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forord
Denne MTV er resultatet af et projekt, som i år 2004 blev bevilget økonomisk støtte 
med puljemidler fra den daværende MTV-pulje. Tilskuddet blev givet til Ortodpæd-
kirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital.
Rapporten udgives i serien "Medicinsk Teknologivurdering – puljeprojekter". Pulje-
projekter er enten helt eller delvist finansieret af Sundhedsstyrelsen, men udføres uden 
for styrelsens regi. Konklusionerne i MTV’en er derfor ikke nødvendigvis et udtryk for 
Sundhedsstyrelsens holdninger eller anbefalinger. 
Efter afslutningen af det faglige arbejde med MTV’en, har Dansk Ortopædisk Selskab 
anbefalet et midlertidigt stop for indsættelse af metal-metal proteser, herunder RHA, 
indtil vi ved mere om langtidseffekterne. Selskabet anbefaler også regelmæssige kontrol-
ler med røntgen og måling af metal-ioner i blodet.  
Udmeldingen kommer på baggrund en øget rapportering og opmærksomhed på kom-
plikationer
i forhold til forhøjede målinger af metal ioner, dannelse af pseudotumorer og smerter i 
hoften. Der ønskes en yderligere erfaringsopsamling før videre ibrugtagning af prote-
serne. 
Det ligger uden for formålet med MTV’en at gå yderligere ind i denne udmelding.
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hvad er Medicinsk Teknologivurdering?
MTV er et redskab, der bidrager til beslutningstagning på sundhedsområdet.
En MTV samler og vurderer den viden, der foreligger om en given medicinsk tek-
nologi. En medicinsk teknologi skal opfattes bredt som procedurer og metoder til 
forebyggelse, diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering inklusive apparater og 
lægemidler. Det kan fx være en ny metode til at behandle patienter. Der fokuseres 
på de sundhedsfaglige, patientmæssige, organisatoriske og økonomiske aspekter. 
Foreligger der ikke tilstrækkeligt antal studier til belysning af et eller flere af aspek-
terne, kan egne undersøgelser foretages.
 
MTV’en munder ud i en rapport, der kan bidrage til bedre planlægning, kvalitets-
udvikling og prioritering på sundhedsområdet. MTV’s målgruppe er beslutningsta-
gere på det sundhedspolitiske felt. Den henvender sig derfor primært til forvaltnin-
ger og politikere og øvrige beslutningstagere på det sundhedsfaglige område. Her 
bidrager MTV med input til beslutninger inden for drift og forvaltning samt poli-
tisk styring i forhold til hvilke ydelser, der skal tilbydes på sundhedsområdet, og 
hvordan de kan organiseres.
 
Medicinsk teknologivurdering defineres således:
  MTV er en alsidig, systematisk vurdering af forudsætningerne for og konse-
kvenserne af at anvende medicinsk teknologi 
  MTV er en forskningsbaseret, anvendelsesorienteret vurdering af relevant fore-
liggende viden om problemstillinger ved anvendelse af teknologi i relation til 
sundhed og sygdom. 
Projektet er finansieret af MTV-puljen, som blev nedlagt i 2007. Puljens formål 
var at udbrede kendskabet til og brugen af MTV lokalt. MTV-puljeprojekter udar-
bejdes af en ekstern tværfaglig projektgruppe. Projektgruppen gennemgår systema-
tisk den eksisterende litteratur, bidrager med dataindsamling, udarbejder rappor-
tens kapitler og formulerer rapportens konklusioner. Sundhedsstyrelsen foretager 
redigering af den samlede rapport. MTV-rapporter gennemgår desuden eksternt 
peer-review.
Hent yderligere oplysninger om MTV på www.sst.dk/mtv under MTV-
værktøjskasse:
”Metodehåndbog for medicinsk teknologivurdering”
Medicinsk Teknologivurdering – Hvorfor? Hvad? Hvornår? Hvordan?”
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sammenfatning
introduktion
Som en indledende kommentar vil forfatterne gerne gøre opmærksom på, at der efter 
afslutningen af det faglige arbejde med rapporten fra Dansk Ortopædisk Selskab, er 
udmeldt et midlertidigt stop for anvendelse af metal-metal hofter, herunder RHA. 
Udmeldingen kommer på baggrund en øget rapportering og opmærksomhed på kom-
plikationer i forhold til forhøjede målinger af metal ioner, dannelse af pseudotumorer 
(cyste-lignende væv) og smerter i hoften. Der ønskes en yderligere erfaringsopsamling 
før videre ibrugtagning af proteserne. Det ligger uden for formålet med denne rapport 
at gå yderligere ind i denne udmelding.
Hoftealloplastik (kunstig hofte) anvendes til patienter med degenerative lidelser (oftest 
slidgigt) i hoften, ved invaliderende smerter, funktionsnedsættelse og nedsat livskvalitet 
og når ikke-kirurgisk behandling har været uden den ønskede effekt. Den nuværende 
teknik, også kaldet total hoftealloplastik (THA) er succesfuld for de fleste patienter, 
idet den medfører betydelig smertelindring, forbedret funktionsniveau og forbedret 
livskvalitet. Et alternativ til THA er metal-metal total resurfacing hoftealloplastik 
(RHA), der i Danmark har været anvendt hos et mindre antal (ca. 2 %) hoftepatienter 
siden 2004. RHA formodes især at have fordele for yngre patienter. Da lårbenshovedet 
og marvkanalen (den hule kanal i lårbenet) bevares, forventes der en bedre mulighed 
for genoperation 10-15 år efter hos ca. 15 % af patienterne, uden væsentligt knogletab. 
Et stort ledhoved i protesen forventes at give en større grad af bevægelse i hofteleddet, 
mindre risiko for, at hoften går af led, samt en reduceret slidhastighed af protesen. 
Langtidsprognosen i forhold til genoperation er sparsomt belyst såvel nationalt som 
internationalt.
Baggrunden for denne MTV er en anbefaling fra 2006 i et kommenteret varsel om ny 
medicinsk teknologi fra Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering ved 
Sundhedsstyrelsen. I varslet anbefales det kun at anvende RHA i forbindelse med klini-
ske studier, indtil der foreligger resultater for klinisk effektivitet og holdbarhed svaren-
de til THA fra randomiserede studier. Derudover påpeges et behov for afklaring af den 
patientoplevede nytte og omkostningseffektiviteten ved RHA i forhold til THA.
formål
Formålet med denne MTV af metal-metal resurfacing protesen (RHA) er at vurdere 
forudsætningerne for og konsekvenserne af at indføre teknologien i daglig praksis på 
hospitalerne. RHA sammenlignes med standard total hoftealloplastik (THA) hos 
patienter med artrose i hofteleddet i forhold til teknologiske, patientmæssige, organisa-
toriske og økonomiske aspekter. Følgende MTV-spørgsmål søges besvaret: 
Teknologi
1. Hvilke kliniske konsekvenser er der ved anvendelse af RHA frem for THA i forhold 
til smerter, funktion, komplikationer og proteseoverlevelse?
2. Hvilke patientvurderede effekter er der ved anvendelse af RHA frem for THA?
3. Er der forskel mellem RHA og THA i forhold til hurtigere tilbagevenden til arbejde/
daglige aktiviteter?
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Patient
1. Hvordan oplever patienterne resultatet af operationen, og vil de i givet fald anbefale 
denne til andre?
2. Hvordan oplever patienterne den givne information, og hvad vil de eventuelt anbe-
fale, at der indgår i den fremtidige information om operationen?
3. Havde patienterne en præference (RHA vs. THA) forud for operationen, hvilken og 
hvorfor?
Organisation
1. Hvad er de organisatoriske forudsætninger for og konsekvenser ved at indføre og 
anvende RHA?
Økonomi
1. Findes der international forskningsbaseret viden, der viser, at RHA er mere omkost-
ningseffektiv end THA?
2. Kan det på basis af data fra det kliniske forsøg og supplerende lokale omkostnings-
data påvises, at RHA er mere omkostningseffektiv end THA?
Målgruppe
Målgruppen for denne MTV-rapport er beslutningstagere inden for sundhedsvæsnet.
afgrænsning
MTV-rapporten omhandler udelukkende resurfacing hoftealloplastik (RHA), idet det 
er en speciel teknologi med hensyn til den operative procedure. Mens MTV-rapporten 
handler om RHA generelt, så er der i de inkluderede primære studier, anvendt den spe-
cifikke resurfacing hoftealloplastik Articular Surface Replacement (ASR, Depuy). 
Produktet ASR blev i efteråret 2010 trukket tilbage fra markedet på grund af rapporter 
fra National Joint Registry of England and Wales og fra det Australske register, der 
viste en genoperationsrate på 12-13 % indenfor fem år. Det kan ikke udelukkes, at 
ASR-protesen har haft en indflydelse på resultaterne af det inkluderede randomiserede 
studie. Den specifikke protese har derimod ikke haft selvstændig betydning for de 
generelle konklusioner i denne MT-rapport, idet der indgår en grundig gennemgang af 
den tilgængelige litteratur vedrørende såvel standard som resurfacing hoftealloplastik.
Det er ikke muligt at vurdere langtidseffekter ved RHA, da den nuværende generation 
of proteser kun har været anvendt i klinikken de sidste ca. ti år.
Metode
For at belyse rapportens formål og de valgte MTV-spørgsmål er der dels foretaget en 
litteratur-gennemgang og dels har forfatterne gennemført studier i form af et pilotstu-
die og et klinisk randomiseret studie samt en spørgeskemaundersøgelse og interview. 
Derudover er de organisatoriske og økonomiske konsekvenser beskrevet på baggrund af 
forfatternes erfaringer med indførelse af den nye teknologi i en dansk ortopædkirurgisk 
afdeling.
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Teknologi
Den hidtil mest benyttede standard hoftealloplastik (THA) afsaver lårbenshalsen og 
fjerner det slidte lårbenshoved samt det meste af lårbenshalsen. Det erstattes med et 
lidt mindre hoved i metal eller keramik monteret på en lårbenskomponent i metal, der 
cementeres eller bankes i spænd i lårbenskanalen. 
Ved resurfacing hofte alloplastik (RHA) fjernes den slidte brusk på lårbenshovedet og 
hofteskålen (samt ganske lidt af den omgivende knogle) og erstatter det med hhv. en 
kappe og skål af metal. RHA udføres på nogenlunde samme vis i de fleste lande. Ind-
grebet minder om det, der bruges til en standard THA. Hudsnittet er dog ofte større 
for at kunne få hoften ud af led, og det kan være nødvendigt at afskære musklens til-
hæftning til lårbenet. Tidsforbruget forventes at være større, da den samlede procedure 
er mere kompliceret at udføre. Forskellige kirurger har forskellige genoptræningsregi-
mer. Her i landet tillades det normalt, at patienten belaster fuldt på krykker efter ope-
rationen. 
I forhold til komplikationer er der rapporteret om både tidlige brud af lårbenshalsen, 
genoperationer samt bekymring over skadelige virkninger af metal partikler og udvik-
ling af cyste-lignende væv (pseudotumorer). 
Generelt kan det konkluderes, at både THA og RHA reducerer patienternes smerter. 
Imidlertid kan studiernes resultater ikke sammenlignes direkte, da der er forskel på 
både alder og opfølgningstidspunkter, og da der benyttes forskellige smerteskalaer i stu-
dierne. En forbedret bevægelighed (målt ved ROM) opnås allerede inden for det første 
år efter operation, og der synes ikke at være en reel forskel mellem de to koncepter.
Umiddelbart er der flotte mål for aktivitet (UCLA activity score) for RHA-patienterne, 
som i flere tilfælde ligger over THA. Det er dog vanskeligt entydigt at vurdere RHA’s 
fordele, da aktivitetsmålet var påvirket af patientudvælgelsen og den på det tidspunkt 
gældende vejledning (til specielt THA-patienterne) om at holde sig fra bestemte bela-
stende idrætter. 
Hoftens funktion (målt ved Harris Hip Score) er et af de mere velbelyste mål. Generelt 
tager det 1-2 år at opnå et godt mål, og umiddelbart er der ingen forskel på de to kon-
cepter. 
Der er sparsomt materiale for den selvrapporterede funktion (målt ved WOMAC). Der 
er en tendens til, at RHA klarer sig en anelse bedre, men sammenligningen er skæv, 
idet patienterne i THA-studierne er noget ældre end i RHA-studierne, og fordi måle-
metoderne ikke er helt sammenlignelige.
Der er ligeledes sparsomt materiale for selvvurderet helbred (målt ved EQ-5D). Der er 
kun identificeret et RHA studie i hvilket EQ-5D ligger lidt højere ved RHA end ved 
THA. Også i dette studie var patienterne yngre. Ældre medborgere må antages at have 
flere helbredsproblemer end yngre, og dermed bliver sammenligningsgrundlaget skævt. 
Der synes at være en klar effekt af kirurgi, men det er næppe sandsynligt, at EQ-5D 
kan skelne mellem de to koncepter. 
Det er uklart, om koncepterne har en effekt på sygefravær, idet området er meget dår-
ligt belyst, og andre sociale forhold end helbredet kan spille ind. 
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RHA protesen synes ikke at have nogen overlevelsesmæssig fordel frem for standard 
THA. Der er tidlige genoperationer på baggrund af lårbenshalsbrud og senere genope-
rationer pga. smerter og løsning af protesen.
De primære studier i form af hhv. et randomiserede studie og pilotstudiet viser, at både 
patienter med RHA og patienter med THA har en klar og god effekt af interventionen 
på alle mål. Der er ingen væsentlig forskel i bivirkninger, og ingen patienter udviklede 
pseudotumorer. Den forventede øgede aktivitet i RHA-gruppen kan ikke påvises, lige-
som der ikke er fundet forskel i sygefraværsperioden. Resultaterne ligger på linje med, 
hvad der er rapporteret i litteraturen, selvom der ikke er mange studier, der beskæftiger 
sig med den tidlige periode efter hofteoperationen. Enkelte andre studier rapporterer 
om patienter med større aktivitetsniveau, men her er tale om yngre patienter, som i de 
fleste tilfælde er særligt udvalgte. 
patient
I kapitlet er der søgt viden om patienternes oplevelse af og tilfredshed med hofteopera-
tion og med den information, der blev givet forud for operationen. Da litteraturen på 
området endnu er sparsom, er besvarelsen af de valgte MTV-spørgsmål baseret på pri-
mære undersøgelser. I to fokusgruppeinterview deltog hhv. fire kvinder og en mand, 
der havde fået RHA, og fem mænd der havde fået THA. Tre af informanterne (alle 
THA) var opereret for nylig, mens resten var opereret 12 måneder før interviewet. Den 
efterfølgende spørgeskemaundersøgelse opnåede en besvarelsesprocent på 88 % og 
inkluderede 84 respondenter. Af disse var 30 kvinder og 54 mænd, 48 havde fået RHA 
og 36 THA. Der var ingen signifikant forskel mellem de to grupper i forhold til køn 
og alder. Derimod var der en signifikant forskel i forhold til, hvor lang tid tilbage ope-
rationen lå. Således var respondenterne i RHA gruppen gennemsnitlig opereret 32 
måneder inden de besvarede spørgeskemaet, hvor der for THA var tale om gennem-
snitlig 44 måneder.
Patienterne var generelt tilfredse med deres operation uanset hvilken type af hoftepro-
tese de havde fået, og de ville anbefale den kunstige hofte til andre. Ifølge interview 
havde operationen været en god oplevelse, og det var fantastisk at være smertefri. Til-
svarende viste spørgeskemaundersøgelsen såvel en overordnet tilfredshed med operatio-
nen som med 10 specifikke parametre for hoftens funktion. På tre af de ti områder var 
tilfredsheden lidt mindre. Det drejede sig om: at gå på trapper, at gå længere distancer 
og at dyrke sport. Der var ingen forskel i overordnet eller specifik tilfredshed mellem 
de respondenter, der havde fået RHA og de der havde fået THA. Derimod var kvinder-
ne signifikant mindre tilfredse end mændene i forhold til at kunne gå længere distan-
cer, uafhængig af protesetype. 
Patienter i THA gruppen angav, i signifikant højere grad end patienterne i RHA grup-
pen, at være påpasselige med deres kunstige hofte. Det var desuden et overraskende 
fund at mere end 1/3 af de patienter, der havde fået RHA, angav at være påpasselige 
med deres kunstige hofte, idet der ingen restriktioner var ved den type hofteprotese. 
Mens 1/3 af patienterne i RHA-gruppen var bekymrede i forhold til, hvor lang tid den 
kunstige hofte ville holde, så havde færre i THA-gruppen denne bekymring. RHA 
gruppen var mindst bekymrede i forhold til metal-ioner i blodbanen og løsning af hof-
teprotesen. Samlet set viser resultaterne fra såvel interview som spørgeskema stor til-
fredshed med resultatet af hofteoperationen uanset hofteprotese, men påviser også en 
oplevet mangelfuld information om og støtte til genoptræning. 
11   Metal-metal resurfacing hoftealloplastik (rha) versus standard total hoftealloplastik (Tha)
organisation
Overordnet og organisatorisk set adskiller RHA sig ikke fra THA. Der er dog en række 
forhold, der har betydning ved indførelse af ny teknologi, herunder RHA. Forhold så 
som: udvælgelse af egnede patienter, oplæring og dokumentation. 
En række forhold har betydning for, om en given patient er egnet til RHA. I 2009 blev 
anbefalinger godkendt i Dansk Ortopædisk Selskab (DOS) i forhold til køn, alder, hof-
telidelse og kontraindikationer. Anbefalingen var, at mænd < 65 år og kvinder < 55 år 
med primær artrose var egnede til RHA. Efterfølgende er der rejst spørgsmål vedrøren-
de kvinders risiko for pseudotumor-dannelse og øget revisionsrate. 
Indførelse af RHA kræver, ud over en særlig patientudvælgelse, også oplæring af kirur-
ger og sygeplejersker samt personale i sterilisationscentral. I litteraturen beskrives kirur-
gens oplæring at inddrage 20-50 operationer. Da operationsteknikken ved RHA er 
væsentlig anderledes og måske sværere at tilegne sig end THA, anbefales det i henhold 
til specialeplanen for ortopædisk kirurgi, at den udføres på færre enheder end standard-
operationerne. Derudover anbefales en trinvis afprøvning og implementering med 
anvendelse af randomiserede studier og indrapportering til registre.
Siden 2004 har 18 afdelinger i Danmark udført RHA, hvilket i 2010 blev reduceret til 
ni afdelinger. Samlet set blev der i 2010 indsat 172 RHA, hvilket er et fald på 51 fra 
2009. Faldet må tages til udtryk for, at kirurgerne har ændret holdning til anvendelse 
af RHA.
Økonomi
Den økonomiske analyse var tilrettelagt som en vurdering af eksisterende cost-effective-
nessanalyser og en vurdering af cost-effectiveness i en dansk kontekst.
Litteratursøgningen viser, at der findes meget begrænset viden om de sundhedsøkono-
miske gevinster ved RHA i forhold til THA. Der blev fundet to studier – fra henholds-
vis England og USA – som begge var designet som modelbaserede analyser, hvor evi-
dens indsamles fra forskellige kilder til at beskrive de langsigtede effekter og omkost-
ninger. De to analyser viste, at selv med en tidshorisont på 20-30 år, medfører RHA 
øgede omkostninger med en beskeden ekstra gevinst i kvalitetsjusterede leveår. De 
internationale studier kunne således ikke påvise, at RHA var omkostningseffektiv i for-
hold til THA.
De danske erfaringer rapporteret i dette studie viser, at der med et et-års analyseper-
spektiv potentielt kun er meget begrænsede ekstra gevinster ved RHA i forhold til 
THA idet, der ikke kunne identificeres en statistisk signifikant forskel i et-års opfølg-
ningsdata for det sundhedsøkonomiske helbredsstatusindex EQ-5D. Der blev gennem-
ført en konservativ omkostningsvurdering, som viser, at omkostningerne til RHA pro-
teser er lidt billigere end THA-protester, og at RHA derfor i et snævert omkostnings-
perspektiv kan være lidt billigere (omkring 2-3 %) end THA. I et lidt bredere perspek-
tiv vil dette nok ikke være tilfældet, hvis der indregnes omkostninger som følge af høje-
re komplikations- og genoperationsrate.
samlet vurdering
Nye koncepter for hofteproteser udvikles og ibrugtages på baggrund af problemer eller 
begrænsninger ved de allerede anvendte protesetyper. Problemer ved THA ses i forhold 
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til anbefalede restriktioner vedrørende fysisk aktivitet, hvor de tidligere anbefalede 
restriktioner dog er ændret gennem de seneste år, således at der ikke længere anbefales 
begrænsninger i forhold til nogen af de anvendte hofteproteser. Derudover er der pro-
blemer i forholdt til den kunstige hoftes holdbarhed, hvilket især har betydning for 
yngre patienter, som på et tidspunkt vil have behov for at udskifte protesen pga. slitage. 
En sådan udskiftning ønskes gennemført ved mindst muligt indgreb både i forhold til 
knogle og operationsprocedure. 
Formålet med denne MTV var at vurdere forudsætningerne for og konsekvenserne af 
at indføre metal-metal alloplastik i form af RHA i daglig praksis på hospitalerne. 
MTV’en er tilrettelagt som en bred sammenligning af RHA i forhold til standard 
THA. Der er formuleret en række konkrete MTV-spørgsmål, som er søgt besvaret med 
inddragelse af såvel den tilgængelige litteratur som primære data. 
Der foreligger få randomiserede studier af RHA; alle med lille patientantal og kort 
opfølgning. Derudover foreligger der en række kohortestudier med selekterede patien-
ter, der ikke kan generaliseres ud fra. Inden for den gruppe af patienter, der kan forven-
tes at drage fordel af RHA, nemlig aktive, yngre mænd (under 65-70 år), foreligger der 
ingen randomiserede studier.
Overordnet set er der ikke fundet bedre resultater ved den nye hoftealloplastik RHA i 
forhold til standard THA. På parametre som funktion, aktivitet, patientvurderede 
effekter og økonomi er RHA og THA fundet ligeværdige. Såvel THA som RHA 
afhjælper patienternes smerter. Generelt er patienterne tilfredse med operationen, uan-
set koncept, og langt de fleste vil anbefale deres hofteoperation til andre. Kvinder ople-
ver ved såvel RHA som THA større problemer end mænd i forhold til at gå længere 
distancer. Patienterne er mindre bekymrede/påpasselige, hvis de har fået RHA. Om- 
vendt er der i litteraturen evidens for, at RHA er forbundet med en lidt højere genope-
rationsrate i udvalgte patientgrupper. 
Antallet af genoperationer er en vigtig parameter for sammenligning af de to teknologi-
er. Da behovet for genoperationer sædvanligvis opstår med tiden og med en relativ lav 
hyppighed, er det de færreste kliniske studier, der er tilstrækkeligt dimensioneret til at 
belyse forskelle i genoperationsrater. Flere og flere lande har oprettet hofteregistre, 
hvori landes hospitaler indberetter isættelse af nye alloplastikker og genoperationer. 
Disse registre kan bidrage til et overblik over protesernes holdbarhed. Samlet set synes 
RHA ikke at have nogen overlevelsesmæssig fordel frem for standard THA, snarere 
tværtimod. 
Patienter med RHA har målelige værdier af metalioner i blodet. Desuden er der risiko 
for udvikling af pseudotumorer, hvilket også ses ved en standard THA. Der er identifi-
ceret en række faktorer for øget genoperationsrisiko, herunder det kvindelige køn, lille 
diameter på lårbenshovedet og stejlt-siddende ledskål samt protesetype. 
Indførelse af ny teknologi stiller krav til organisationen i forhold til træning af persona-
le, etablering af kirurgiske teams og løbende vurdering. 
Der findes meget begrænset viden om de sundhedsøkonomiske gevinster ved RHA i 
forhold til THA. Analyse af forskelle i ressourceforbruget har vist, at proteserne ved 
RHA er billigere end ved THA, men denne forskel opvejes delvist af længere opera-
tionstider og måske af en højere reoperationsrate. Da RHA ikke giver væsentlig bedre 
behandlingsresultater end THA, og ikke er forbundet med væsentlige lavere omkost-
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ninger, vurderes der ikke at være markant forskel i omkostningseffektiviteten ved RHA 
og THA.
RHA blev indført med henblik på at være 
1. knogle-besparende
2. mere slidstærk
3. med mindre risiko for ledskred på baggrund af stort ledhoved 
i forhold til en standard THA. 
Dette er overordnet set ikke afvist i rapporten. Derimod er der ikke vist et fald i reope-
rationsraten og samtidig er der fremkommet mere usikkerhed omkring udvikling af 
lokale vævsreaktioner i hoften (pseudotumorer) forekomst af metal-ioner og smerter. 
På baggrund af de publicerede studier, ses der mulige patientgrupper, som kan profitere 
af en RHA. Her tænkes specielt på aktive, yngre (<65 år) mænd, idet det er velkendt, 
at de har en klart forøget reoperationsrisiko ved anvendelse af en standard THA. 
Såfremt RHA skal anvendes i denne patientgruppe i fremtiden, vil det være væsentligt 
at få afklaret de tidlige kliniske effekter samt om der via de allerede eksisterede databa-
ser i Danmark og udlandet, kan findes resultater, der understøtter anvendelsen af 
RHA.
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summary
introduction
As an introductory remark, the authors would like to draw attention to the fact that 
after completing the academic work in the report the Danish Orthopaedic Society 
announced discontinuation of use of metal on metal (MoM) hips, under these HRA. 
The discontinuation is based on an increased number of reports on and awareness of 
complications regarding elevated ion measurements, development of pseudo tumours 
and hip pain. Additional data and experiences were requested before further imple-
mentation. It is outside the objective of this report to comment on this statement.
Hip replacement (artificial hip) is used for patients suffering from degenerative hip dis-
eases (mainly osteoarthritis) causing disabling pain and reduced mobility and reduced 
quality of life and in cases in which non-surgical treatment did not have the desired 
effect. The present technique, called Total Hip Replacement (THR) is successful in 
most patients as it provides significant pain relief, improved mobility and improved 
quality of life. An alternative to THR is Hip Resurfacing Arthroplastry (HRA), used in 
Denmark since 2004 in a small number of patients (approximately 2 %). HRA is pre-
sumed to be beneficial to younger patients in particular. As the femoral head and the 
marrow canal are preserved it is anticipated that future surgery for replacing the artifi-
cial hip implant, usually after 10-15 years in 10-15 % of the patients, is possible with-
out extensive loss of bone structure. Due to the large femoral head of the prosthesis, 
increased mobility as well as lower risk of hip dislocation and improved wear resistance 
is anticipated. The impact on long-term prognosis in relation to reoperation after 
10-15 years is not well documented in Denmark or internationally.
The incentive for this HTA is a recommendation in a commented Warning from the 
Danish Centre for Evaluation and Health Technology Assessment (DACEHTA) with 
the Danish National Board of Health. In the DACEHTA Warning it is recommended 
to use HRA in clinical trials only until results of clinical efficiency and improved wear 
resistance equivalent to THR is collected in randomized studies. Furthermore, there is 
a need for clarification of patient experiences utility value and the cost-effectiveness of 
HRA compared to THR.
purpose
The purpose of this HTA of Hip Resurfacing Arthroplastry prosthesis (HRA) is to 
evaluate the preconditions and the consequences of introducing the technology in 
standard procedures at Danish hospitals. HRA is compared to standard Total Hip 
Replacement (THR) in patients with arthritis in the hip joint based on analysis of 
technological and patient-related and organisational and financial aspects. The follow-
ing HTA questions are pursued:
Technology:
  What are the clinical consequences of using HRA rather than THR in relation to 
pain, mobility, complications and prosthetic survival?
  What are the effects evaluated by the patients of using HRA rather than THR?
  Is there a difference in using HRA and THR in connection to time passed before 
return to work/daily activities?
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Patient:
  How do the patients perceive the result of the surgery and would they possibly rec-
ommend it to others?
  How do the patients perceive the information they receive and what would they 
recommend should possibly be included in future information about the surgery?
  Did the patients have any preference (HRA vs. THR) before the surgery; which 
procedure did they prefer and why?
Organisation:
  Which are the organisational preconditions for and consequences of introducing 
and using HRA?
Costs:
  Do research-based studies exist showing HRA to be more cost-effective than THR?
  Based on data from the clinical trial and on supplementary local cost data can HRA 
be proven to be more cost-effective compared to THR?
Target group
The target group of this HTA report is decision-makers in the Danish healthcare sys-
tem.
scope
The focus of this HTA report is resurfacing hip surgery (HRA) as this is a special tech-
nology regarding the operation procedure as such. While the HTA is about HRA in 
general, the primary studies included in the HTA are based on the use of a specific 
resurfacing hip surgery, Articular Surface Replacement (ASR, Depuy). In autumn 
2010, the product ASR was recalled from the market based on reports from the 
National Joint Registry of England and Wales and from The Australian register show-
ing a reoperation rate of 12-13 % within the first five years. It is not possible to rule 
out that the ASR prosthesis may have influenced the results of the randomised study 
included in the HTA report. However, use of the specific prosthesis has not had an 
independent impact on the general conclusions in this HTA report as the report inclu-
des a profound review of available literature on as well standard hip surgery as resurfa-
cing hip surgery.
It is not possible to evaluate long-term problems in HRA as the present generation of 
prosthesis has only been used for approximately ten years.
Method
To clarify the aim of the report and the chosen HTA questions a literature review was 
performed and studies were conducted by the authors by way of a pilot study and a cli-
nical randomised study along with a questionnaire survey and interviews. Furthermore, 
organisational and cost consequences were described based on the author’s experiences 
of introducing the new technology in a Danish orthopaedic surgical ward.
16   Metal-metal resurfacing hoftealloplastik (rha) versus standard total hoftealloplastik (Tha)
Technology
The surgery predominantly used at present is total hip replacement (THR) in which 
the femoral neck is partly removed with the femoral head. These parts are replaced by 
a slightly smaller femoral head in metal or ceramics fixed on a metal stem which is 
cemented in the femoral bone, or is mechanically fixed into in the femoral canal with-
out cement. 
In resurfacing hip arthroplastry (HRA) the worn cartilage on the femoral head and in 
the hip cup (including a very small part of the surrounding bone) is removed and 
replaced by a steel cape and cup. HRA is performed in more or less the same way in 
most countries. The procedure resembles the procedure used for standard THR. 
However, the surgical cut in the upper tissue is somewhat larger in order to dislocate 
the hip and it may be necessary to detach the muscle attachment from the femoral 
bone. As the complete HRA procedure is more complicated to perform the time used 
for the procedure is expected to be longer than operation time for a standard THR 
procedure. The post-operative regimes vary between surgeons. In Denmark, it is usual-
ly allowed for the patient to apply fully weight-bearing with crutches after surgery. The 
reported complications include early fracture of the femoral neck, reoperation and con-
cerns about injurious effects of metal particles and development of pseudo tumours 
and cyst-like tissue. 
All in all, it is concluded that both THR and HRA reduces the patient’s pain. How-
ever, the results are not immediately comparable due to difference in as well age of the 
patients as difference in the time of follow-up and because different pain scales are used 
in the studies. Improved mobility (measured by ROM) is achieved within the first year 
after the surgery and there seems to be no distinct difference in the two procedures.
The results show good activity scores (UCLA activity score) for HRA patients which 
are in several cases above the ones of THR. It is, however, difficult to estimate the 
advantages of HRA unequivocally as the activity scores are influenced by both the 
patient selection and the instructions in rehabilitation at that time (especially to THR 
patients) to refrain from certain strenuous sports. 
Hip function (measured by Harris Hip Score) is a well-documented outcome. 
Generally, it takes 1-2 years to achieve a good outcome and there seems to be no dif-
ference in outcome between the two procedures. 
Regarding self-reported function (measured by WOMAC) the data material is sparse. 
There is a tendency towards HRA being a little better than THR but the comparison 
is skewed as the patients in the THR studies are older than the patients in the HRA 
studies and because the measurement methods are not immediately comparable.
The data material for self-estimated health (measured by EQ-5D) is also sparse. Only 
one HRA study has been identified in which the EQ-5D is measured to be a little 
higher in HRA than in THR. In this study as well the patients in HRA were younger 
and it must be assumed that older citizens have more health related problems than 
younger ones thus making the frame of reference skewed. Surgery seems to have a dis-
tinct effect but it is unlikely that EQ-5D can distinguish between the two procedures.
 
It is unclear if the procedures have an effect on sickness absence as the matter is poorly 
documented and as other social aspects other than health may influence sickness 
absence. 
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The HRA prosthesis does not appear to have a longer survival rate compared to stand-
ard THR. Early reoperation due to fracture of the femoral neck and later reoperation 
due to pain and loosening of the prosthesis occurs.
The primary studies consisting of the randomised study and the pilot study, show that 
HRA and THR patients both have an evident and positive effect from the intervention 
in all goals. There were no significant difference in side-effects between the two proce-
dures and no patients developed pseudo tumours. The expected increase in activity 
level could not be established and no difference in sickness absence was proved 
between the two procedures. The results are similar to results reported in literature 
even if not many studies are looking into the early period after surgery. A few other 
studies report of patients with a higher activity level but these are younger patients and 
are most often selected for the surgery.
patient
This chapter studies data regarding the patient’s experience of and satisfaction with the 
hip surgery and the information provided ahead of the surgery. As literature on the 
subject is still sparse the answers to the HTA questions were based on the primary 
studies. Two focus group interviews were conducted with four women and one man 
who had HRA surgery, and with five men who had THR surgery, respectively. Three 
of the informants (all THR) had surgery shortly before the interview took place where-
as the others had surgery 12 months before the interview. The subsequent question-
naire survey was answered by 88 % and included 84 respondents. Of these 30 were 
women and 54 were men, 48 respondents had HRA surgery and 36 had THR surgery. 
There was no significant difference between the two groups regarding gender and age. 
There was, however, a significant difference in the period of time that had passed since 
surgery. The respondents in the HRA group had surgery on average 32 months before 
they answered the questionnaire whereas this period was on average 44 months for 
respondents in the THR group.
In general, the patients were satisfied with their operation regardless of which type of 
hip prosthesis they had received and they would recommend the artificial hip to oth-
ers. According to the interviews the surgery was a good experience and it was marvel-
lous to be relieved of one’s pain. Similarly, the questionnaire survey showed an overall 
satisfaction with the operation as well as with ten specific parameters for mobility of 
the hip. In three of these parameters satisfaction was a little lower. This concerned; 
walking on stairs, walking long distances and participation in sports. There were no 
differences between the groups of HRA and THR respondents, neither in overall satis-
faction nor in specific satisfaction between the respondents who had HRA and THR. 
But women were significantly less satisfied compared to men regarding ability to walk 
long distances, regardless of type of prosthesis. 
Patients in the THR group stated to a significantly higher degree than the patients in 
HRA group, to be careful using their artificial hip. It came as a surprise, however, that 
more than one third of the HRA patients stated that they were careful using their arti-
ficial hip as there were no restrictions in using this type of hip prosthesis. 
While one third of the patients in the HRA group were concerned regarding how long 
time the artificial hip would last fewer patients in the THR group had this concern. 
Regarding possible risks such as diffusion of metal-ions to the bloodstream and disloca-
tion of the prosthesis, the group that had HRA prosthesis were the least concerned. All 
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in all, the result from as well the interviews as from the questionnaire survey showed 
great satisfaction with the result of hip surgery regardless of the type of prosthesis 
received. But it also points out the lack of sufficient information about rehabilitation 
and support receiving this. 
organisation
Both in general and on the organisational level the HRA procedure does not differ 
from THR. However, there are some conditions which are important when new tech-
nology is introduced, e.g. HRA. Conditions such as; selection of suited patients, trai-
ning of staff and documentation. 
A number of factors are relevant when determining if a patient is suited for HRA. In 
2009 recommendations regarding gender, age, hip disease and contraindications were 
approved by the Danish Orthopaedic Society. The recommendations were that male  
< 65 years and women < 55 years suffering from primary arthritis were suited for 
HRA. Later, questions have been raised regarding risk of developing pseudo tumours 
in women and increased reoperation rate. 
Apart from careful selection of suited patients the implementation of HRA demands 
training of surgeons and nurses and staff in the central sterilisation unit. In literature 
the training of surgeons is described as covering 20-50 procedures. As the surgical 
technique in HRA differs substantially from that of THR and is perhaps more difficult 
to acquire it is recommended that HRA is performed in fewer wards than the standard 
procedure, according to the Danish national requirements for surgical procedures. 
Furthermore, it is recommended that the new technology is tested stepwise and imple-
mented through RCT as well as reported to national registers. 
Since 2004, 18 wards in Denmark have performed HRA but in 2010 this number was 
reduced to nine wards. All in all, 172 HRA were implanted in 2010, which is a decre-
ase of 51 operations compared to 2009. The decrease indicates that the surgeons have 
changed their position on use of the HRA technology.
costs
The economic analysis was conducted as an evaluation of the existing cost-effectiveness 
analyses and an assessment of cost-effectiveness in a Danish context.
The literature search revealed that only very little knowledge about the health econom-
ic gain of using HRA compared to THR is available. Two studies were found – from 
U.K and USA, respectively. Both studies were designed as model-based analyses col-
lecting evidence from different sources to describe the long-term effects and costs. The 
two analyses showed that even with a time frame of 20-30 years HRA introduces 
increased costs and only a modest extra gain in quality-adjusted life years. Thus, these 
international studies could not document that HRA was cost-effective compared to 
THR.
The Danish experiences reported in this study showed that in a one-year analysis per-
spective only very limited extra gains are present when using HRA compared to THR. 
No statistical significance was identified in data at one-year follow-up in the health 
economic health status index EQ-5D. A conservative cost assessment was performed 
showing the costs of the HRA prosthesis to be slightly lower than for the THR pros-
19   Metal-metal resurfacing hoftealloplastik (rha) versus standard total hoftealloplastik (Tha)
thesis and, therefore, indicating that HRA in a short-term view was less expensive 
(approximately 2-3 %) compared to THR. In a wider perspective this may not be the 
case if costs for elevated complications and reoperations are included.
overall assessment
New concepts for hip prosthesis is developed and implemented based on problems or 
limitations in existing prosthesis types. Problems in THR are the recommended restric-
tions regarding physical activity. These restrictions have, however, changed over the 
later years and now there are no restrictions in physical use in any of the applied pros-
thetic hips. Furthermore, there are problems such as the prosthetic survival which is in 
particular a problem in younger patients who will need at new prosthetic hip due to 
wear of the prosthesis. The replacement should preferably be as small an operation as 
possible regarding both bone and operation procedure. 
The scope of the HTA was to assess the conditions and consequences of implementing 
MoM hip replacements such as HRA in standard procedures at Danish hospitals. The 
HTA is organised as a broad comparison of HRA with standard THR. A number of 
specific HTA questions were investigated using as well available literature as primary 
data. 
Few randomised studies of HRA are available; they include a small number of patients 
and a short period of follow-up. Also available are a series of cohort studies with select-
ed patients, therefore, the studies are not suited for broad generalisations. For the 
group of patients expected to benefit from HRA, being younger active men (less than 
65-70 years), no randomised studies are available.
All in all, the new artificial hip HRA did not provide better results compared to stand-
ard THR. In a series of parameters such as mobility, activity, patient-assessed effects 
and costs HRA and THR are estimated to be equal. As well THR as HRA eliminate 
the pain of the patients. In general, the patients are satisfied with their surgery, regard-
less of type, and the vast majority would recommend hip surgery to others. Women 
experience more problems in walking long distances with as well HRA as THR. 
Patients with HRA are less concerned/careful using their prosthesis. Contrary to this, 
literature provides evidence that HRA is connected to a slightly higher rate of reopera-
tion in selected patient groups. 
The number of reoperation is an important parameter for comparing the two proce-
dures. As the need for reoperation usually occurs after a period of time and at a rela-
tively low rate no clinical trials are designed to clarify differences in reoperation rates. 
More and more countries have established hip registers in which the hospitals of the 
country report implantation of new artificial hips and reoperation. These registers can 
contribute to create an overview of the survival rate of the prosthesis. All in all, the 
HRA prosthesis does not seem to have a longer survival rate compared to the standard 
THR prosthesis, it is more the reverse.
Patients having RHA have measurable values of metal ions in their bloodstream. 
Furthermore, there is a risk of developing pseudo tumours, which is also seen in stand-
ard THA. A series of factors for elevated reoperation risk are identified; under this the 
female gender, small diameter of femoral head and steep hip cup as well as the type of 
prosthetic implant. 
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Implementation of new technology makes demands on the organisation in regard to 
training of staff and setting-up surgical teams and continuous evaluation. 
Limited data is available on the health economic gains of using HRA compared to 
THR. Analysis of differences in resource use has proven that the price of the HRA 
prosthesis is lower than that of THR but this difference is partially counterbalanced by 
longer surgery hours and perhaps by an elevated rate of reoperation. As HRA does not 
yield significantly better treatment results compared to THR and as the costs are not 
considerably lower it is estimated that there is no significant difference in the cost-
effectiveness between HRA and THR.
RHA was introduced as being: 
1. bone conserving
2. more wear-resistant
3. reducing risk of joint dislocation (safeguarded by the large femoral head) 
compared to standard THA. 
All in all, this has not been refuted in the report. However, there is no indication of 
decrease in the rate of reoperation of RHA and at the same time concerns have been 
raised about development of reactions in the tissue in the hip (pseudo tumours), inci-
dence of metal-ions and pain. The published studies pointed to possible groups of 
patients who would benefit from being offered RHA. In particular younger (<65 years) 
active men as it is well known that these patients have a significant increased risk of 
reoperation when given a standard THA.
If RHA is to be used in this group of patients in the future it will be essential to estab-
lish the early clinical outcome and examine if data exists in current databases in 
Denmark and internationally supporting implementation of RHA.
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afholdt den 4. november 2011. Kristian Stahl Otte, overlæge kunne ikke deltage på 
dagen, men har kommenteret den tidligere udgave skriftligt. 
Sundhedsstyrelsen vil gerne takke projektgruppen for deres arbejdsindsats. Projekt-
gruppens habilitetserklæringer er tilgængelige på Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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ordliste
Ord, der forklares i ordlisten, er markeret med * første gang, de optræder i teksten.
Abduktion: udadføring af benet i forhold til hoften
Adduktion: indadføring af benet i forhold til hoften
Alloplastik : kunstigt led
Anteversion: fremadorienteret
Artefakt: forstyrrelse der ikke muliggør vurdering
Artikulation: fladen imellem de bevægelige dele i det kunstige led
Bevægeudslag: det antal grader et led (hofteleddet) kan bevæge sig i angivne retninger 
(bøj/stræk, ud fra kroppen/ind over det andet ben, dreje ind/udad)
Bias: skævhed. alle de processer, der systematisk påvirker resultatet, så det 
afviger systematisk fra sandheden. selektionsbias betyder, at det der 
udsiges er baseret på en udvælgelse og dermed ikke på hele sandheden. 
Caput: ledhoved
Ceiling effekt: fænomen, hvor en given variabel når sit maksimum inden for et defineret 
scorings system og ikke kan stige yderligere
Charnley klasse: hoftens funktion inddeles i tre grupper: charnley klasse a, hvor en hofte 
er afficeret, charnley klasse B, hvor begge hofter er afficerede og 
charnley klasse c, hvor der er anden funktionshæmmende lidelse
Cup: ledskål, hofteskål
Femurkomponent: lårbensdelen i den kunstige hofte
Fraktur: knoglebrud
Hip Resurfacing: se rha
Hoftealloplastik: kunstig hofte
Incidens: antal af nye sygdomstilfælde i en befolkning inden for en given 
tidsperiode
Inklination: hældning af hofteskål målt på røntgenbilleder
Kohortestudier: et observationsstudie, hvor undersøgelsesgruppen, kohorten, følges over 
tid. forskellige undergrupper sammenlignes for at undersøge eksempel-
vis mennesker, der har været udsat for en given faktor i forhold til 
mennesker, der ikke har været det
Ledskål: den metalskål der bankes ind i bækkenknoglen
Ledskred: når de to knogler eller protesekomponenter, der udgør et led, ikke har 
kontakt
Malignt, malignitet: ondartet, ondartet sygdom (kræft)
Postoperativt: efter operationen
Prospektive studier: fremadrettede studier
Pseudotumor: en ikke-neoplastisk (abnorm) forstørret mængde væv, der ligner en 
tumor
Randomiseret studie: lodtrækningsstudier
Range of motion (ROM): Bevægeligheden af en hofte målt i grader
Registerstudier: studier baseret på data udrukket fra eksisterende registre
Retrospektive studier: Tilbageskuende studier
Revision: genoperation
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RHA (Resurfacing Hip 
Arthroplasty): 
Metal-metal total resurfacing hoftealloplastik. ved resurfacing hofte 
alloplastik fjernes den slidte brusk på lårbenshovedet og hofteskålen 
(samt ganske lidt af den omgivende knogle) og erstattes med hhv. en 
kappe/skål af metal
Stem: den del af en kunstig hofte, der er forankret i lårbenets marvkanal, 
hvorpå hovedet monteres
THA: kunstig hofte med tynd metalskål i hofteskålen og indlæg i plastik eller 
andet materiale. lårbenshoved og hals er fjernet og erstattet med en 
protese forankret i lårbenskanalen (stem). på stemmet monteres et 
hoved, som passer i størrelse til indlægget. vanligvis er diameteren på 
hovedet omkring de 3 cm
THA med stort MoM 
hoved: 
kunstig hofte med tynd metalskål i hofteskålen uden det sædvanlige 
indlæg i plastik. vanligt lårbensstem som Tha. hovedet passer til den 
store ledskål og er vanligvis 1-2 cm større end en ”standard” hoftepro-
tese, hvor ledskålen har indlæg
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1 introduktion 
1.1 Baggrund
Hoftealloplastik* anvendes til patienter med degenerative lidelser (oftest slidgigt) i hof-
ten, som er invaliderende på grund af smerter og funktionsnedsættelse og som har ned-
sat livskvalitet og hvor ikke-kirurgisk behandling har givet utilstrækkelig effekt (2).
 
Den nuværende teknik, også kaldet Total Hoftealloplastik (THA*) er succesfuld for de 
fleste patienter idet den medfører betydende smertelindring, forbedret funktionsniveau 
og forbedret livskvalitet. En ulempe i den tidligere fase (inden for tre måneder) efter 
operationen har været en række restriktioner for patienten i forhold til bestemte bevæ-
gelser for at undgå ledskred*. De seneste år har man dog slækket på restriktionerne på 
baggrund af anvendelse af større hoveder (3). Selvom det oftest er ældre mennesker der 
får isat kunstig hofte (alloplastik), er der risiko for senere udskiftning af den kunstige 
hofte (3). Jo yngre patienten er på operationstidspunktet jo større er risikoen for gen-
operation indenfor en 15-års periode. Fx vil ca. 5 % af personer ældre end 75 og ca. 
20 % af patienter yngre end 50-årige være genopereret indenfor denne periode.
Et alternativ til THA er såkaldt metal-metal total Resurfacing Hoftealloplastik (RHA*), 
der i mindre udstrækning i Danmark har været anvendt siden 2004. RHA er blevet 
markedsført på baggrund af formodede fordele over for den traditionelle THA, især for 
yngre aktive patienter. Da lårbens-hovedet og marvkanalen (den hule kanal i lårbenet) 
bevares forventes der en bedre mulighed for genoperation uden væsentligt knogletab. 
Herudover anvendes der et stort hoved der kan tillade større grad af bevægelse, og 
reducerer slidhastigheden (4) og risikoen for at hoften går af led (5-7). Endeligt har det 
været fremsat at genoperation af caput* af RHA giver mulighed for at indsætte et stem* 
i jomfruelig knogle i modsætning til ved genoperation af et standard stem. Betydning 
for langtidsprognosen i forhold til genoperation efter 10-15 år er sparsomt belyst såvel 
nationalt som internationalt, men de optimistiske forventer en bedre langtidsprognose, 
hvilket må afklares i registerstudier*.
Der er tidligere udgivet to MTV-rapporter omkring RHA fra hhv. The Ontario Health 
Technology Advisory Committee fra 2006 (Canada) (8) og Blue Shield Blue Cross 
Technology Evaluation Center fra 2007 (USA) (9). Rapporterne er hovedsageligt baser-
et på sekundære data (data genereret, analyseret og afrapporteret i et andet studie og 
inddraget i et aktuelt studie i form af en artikel, en rapport eller anden form for skrift) 
og begge rapporter fandt at RHA var en effektiv teknik hos yngre patienter. Kun i den 
Canadiske rapport blev evidensgrundlaget og kvaliteten af de inkluderede studier syste-
matisk vurderet (8). Evidensniveauet for RHA viste sig at være lavt på grund af mang-
lende randomiserede kontrollerede kliniske forsøg ligesom der var manglende studier af 
omkostningseffekten og den patientoplevede nytte. 
I februar 2006 udgav fra Center for Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering i 
2006 et kommenteret varsel om RHA teknikken (10). På grundlag heraf blev det 
anbefalet at RHA kun blev anvendt i forbindelse med kliniske studier indtil der forelå 
resultater vedrørende klinisk effektivitet og holdbarhed fra randomiserede studier, som 
var tilfredsstillende set i forhold til total hoftealloplastik. Derudover blev der påpeget et 
behov for såvel afklaring af den patientoplevede nytte som af omkostningseffekten ved 
resurfacing i forhold til total hoftealloplastik. Sundhedsstyrelsen meldte herefter ud at 
der skulle ske erfaringsopsamling på tværs af landet.
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På baggrund af dette blev det i 2006 besluttet at udarbejde en MTV-rapport med øko-
nomisk støtte fra MTV-puljen og at lade et nyligt opstartet randomiseret* kontrolleret 
klinisk studie (RCT) indgå i denne. I det randomiserede studie, der foregik på 
Ortopæd-kirurgisk afdeling O på Odense Universitetshospital (OUH) blev det blandt 
andet undersøgt om yngre patienter der opereres med RHA teknikken får færre smer-
ter, en bedre bevægelse og funktion, sammenlignet med patienter som får THA. 
Derudover var det i forbindelse med studiet muligt at belyse patientrelaterede, organi-
satoriske og økonomiske konsekvenser af indførelsen af RHA i daglig praksis på et 
dansk hospital.
Af Sundhedsstyrelsens specialevejledning fra den 12. oktober 2011 fremgår det, at 
RHA bør samles på færre steder på hovedfunktionsniveau, med fælles kliniske 
retningslinjer og fælles erfaringsopsamling i en klinisk kvalitetsdatabase (11).
1.2 formål, MTv-spørgsmål og målgruppe
Der er gennemført en MTV af metal-metal resurfacing protesen (RHA) med det for-
mål at vurdere forudsætningerne for og konsekvenserne af at indføre teknologien i dag-
lig praksis på hospitalerne. Der vurderes på baggrund af en analyse af de teknologiske, 
patientmæssige, organisatoriske og økonomiske aspekter, sammenlignet med standard 
total hoftealloplastik (THA). Målgruppen for denne MTV er beslutningstagere inden 
for sundhedsvæsnet.
Følgende MTV-spørgsmål er inddraget i analysen af forudsætningerne for og konse-
kvenserne af at anvende RHA. 
Teknologi:
  Hvilke kliniske konsekvenser i forhold til smerter, funktion, komplikationer og pro-
teseoverlevelse er der ved anvendelse af RHA frem for THA?
  Hvilke patientvurderede effekter er der ved anvendelse af RHA frem for THA?
  Er der forskel mellem RHA og THA i forhold til hurtigere tilbagevenden til arbej-
de/daglige aktiviteter?
Patient:
  Hvordan oplever patienterne resultatet af operationen, og vil de i givet fald anbefale 
denne til andre?
  Hvordan oplever patienterne den givne information, og hvad vil de eventuelt anbe-
fale, at der indgår i den fremtidige information om operationen?
  Havde patienterne en præference forud for lodtrækning og operation, hvilken og 
hvorfor?
Organisation:
  Hvad er de organisatoriske forudsætninger for og konsekvenser ved at indføre og 
anvende RHA?
Økonomi:
  Findes der international forskningsbaseret viden, der viser, at RHA er mere omkost-
ningseffektiv end THA?
  Kan det på basis af data fra det kliniske forsøg og supplerende lokale omkostnings-
data påvises, at RHA er mere omkostningseffektiv end THA?
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1.3 afgrænsning
RHA har siden 2004-5 været populær og har udgjort op imod 25 % af de udførte ope-
rationer i England, et omfang der dog i de seneste år er faldet igen. I Danmark har kun 
omkring 2 % af patienter fået indsat RHA, hvilket udgør en meget selekteret patient-
gruppe. Typisk udføres RHA hos mandlige patienter med slidgift udviklet uden kendt 
årsag (idiopatisk artrose) yngre end 65-70 år. Man må derfor være opmærksom på at 
de publicerede studier inden for RHA inkluderer selekterede patienter, og at resultater-
ne ikke kan generaliseres.
Det har ikke været muligt at vurdere langtidsproblemer med RHA, idet proceduren 
med den nuværende generation of proteser kun er udført igennem ca. ti år uden for 
designer centre (centre, der har medvirket til at udviklet et givent produkt). 
Mens MTV-rapporten handler om resurfacing hoftealloplastik (RHA) generelt er der i 
denne MTV inkluderet egne studier (et randomiserede studie og et pilotstudie) i hvilke 
en specifik resurfacing hoftealloplastik, Articular Surface Replacement (ASR, Depuy), 
er anvendt. Produktet ASR blev i efteråret 2010 trukket tilbage fra markedet. Dette 
skete grundet rapporter fra National Joint Registry of England and Wales og fra det 
”Australske register”, der viste en genoperationsrate på 12-13 % inden for fem år1.
ASR-protesen kan ikke udelukkes at have haft tekniske komplikationer, der kan have 
haft en indflydelse på resultaterne af det inkluderede randomiserede studie. Det skal 
dog anføres, at genoperationsraten for ASR indsat i såvel dette studie som i pilot-studi-
et har været væsentlig lavere end set i UK og Australien, samt i Danmark generelt. I 
den samlede studieperiode har der været syv revisioner* ud af 132 = 5 % med en 
observationstid på optil seks år. Årsagen til den højre genoperationsrate for ASR-
produktet har været diskuteret i internationale kredse. Firmaet, De Puy, der har produ-
ceret produktet, har ikke opgivet specifikke forklaringer til svigtet. Fra anden siden er 
der fremkommet teorier omkring, at cuppen* er relativt spinkelt fremstillet, hvilket kan 
medføre deformering under isættelse. Desuden er cuppen mindre end en hemisphere. 
Dette sammen med en lille afstand mellem ledskål og lårbenshoved samt en kant i cup-
åbningen, kan medføre accelereret slid, som giver en høj partikelgeneration og heraf 
lokal reaktion i bløddelene. 
Produktet ASR, har ikke haft selvstændig betydning for generelle konklusioner i denne 
MTV-rapport, idet der også indgår en grundig gennemgang af den tilgængelige littera-
tur vedrørende såvel standard- (HTA) som resurfacing hoftealloplastik (RHA).
MTV-rapporten omhandler udelukkende RHA, idet det er en nyere og speciel tekno-
logi i forhold til den operative procedure. Metal mod metal (MoM) problematikken 
kan til en vis grad generaliseres til THA.
1.4 Metode
For at belyse de ovenfor præsenterede MTV-spørgsmål er litteraturen på området sup-
pleret med egne undersøgelser i form af et pilotstudie, et randomiseret kontrolleret stu-
die, en spørgeskemaundersøgelse og interview samt med indhentning af økonomi data.
 
Kapitlet om teknologien bygger på et litteraturstudie samt resultater fra pilotstudie og 
det randomiserede studie. Kapitlet om patienternes perspektiv bygger på litteraturen 
samt interview og en spørgeskema-undersøgelse blandt patienter, der har fået en ny 
hofte. Kapitlet om organisatoriske forhold bygger på egne erfaringer med indførelse af 
1  Pressemeddelelse til-
gængelig via http://
www.depuyasrhiprecall.
net
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den nye teknologi i en dansk ortopædkirurgisk afdeling, og de økonomiske analyser 
bygger på omkostningsdata fra samme afdeling. 
De anvendte metoder er nærmere beskrevet indledningsvis i kapitlerne: Teknolog, 
Patient, Organisation og Økonomi. 
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2 om teknologien
I det følgende gives en kort historisk og teknisk beskrivelse af de to koncepter for hof-
tealloplastik, hhv. RHA og THA, der sammenlignes i denne MTV.
2.1 Teknologien bag rha-konceptet
En resurfacing hofte alloplastik (RHA) fjerner den slidte brusk på lårbenshovedet og 
hofteskålen (samt ganske lidt af den omgivende knogle) og erstatter det med hhv. en 
kappe/skål af metal.
Helt tilbage i 1938 introducerede Philip Wiles RHA. De første forsøg med denne rust-
frie stålprotese var dog ikke særligt holdbare og selvom enkelte andre forsøgte sig med 
RHA, gik det stort set i glemmebogen i 1970’erne som følge af gode resultater med 
såkaldt Charnley protese/polyethylenens. I slutningen af 1980’erne blev der udviklet en 
stærkere smedet kulholdig CrCo legering (Metasul®), som gav lavere slid end tidligere 
set, og som banede vejen for genintroduktion af RHA i starten af 1990’erne. Princip-
pet bag RHA er at forsøge at bevare den oprindelige form af hoften, kraftoverførsel og 
størstedelen af patientens knogle ved en operation, der skal erstatte slidgigtens ødelagte 
brusk overflade. Det store hoved nedsætter risikoen for ledskred, og den store metal 
artikulation* nedsætter sliddet på protesen.
En typisk udformning af en moderne RHA med en lårbenskomponent/hovedet og en bækkenkomponent/
skålen. Til venstre udført på plastik knogler og til højre røntgenbillede af en patient.
Minimalt slid kræver en hårdhed af materialet og en overflade med mindst mulig mod-
stand. De nyere proteser er stort set ens i materiale valget. Der benyttes en Cobalt-28 
Chrom-6 Molybdæn legering som indeholder 30 % krom, 7 % molybdæn, 1 % man-
gan, 1 % nikkel, 0,75 % jern, 0,35 % kul samt kobolt til at fylde op med. Kullet øger 
hårdheden og dermed slidstyrken. Næsten alle komponenter støbes. Dernæst kan 
metallet udsættes for en varmebehandling, som nedsætter størrelsen og antallet af carbi-
der i overfladen, hvormed den får en glattere overflade.
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Sammenføjning (Interdigitering ligesom en lynlås), hvor cement presses ind i knoglestrukturen. Til højre, 
afstanden mellem ledskål og hoved hvor det kunstige led roterer.
De fleste lårbenhalskomponenter skal cementeres på plads, hvorimod ledskålen sættes i 
spænd uden cement. Nogle foretrækker en tyndtflydende cement og andre mere tykt-
flydende. Det er ikke afgjort, hvad der er bedst, men princippet er at få en jævn tynd 
kappe af cement mellem knogle og protese til at binde det sammen, gerne med nogen 
indtrængning ind i knoglen, så det holder, men ikke så meget så varmeudviklingen 
under hærdningen slår knoglecellerne ihjel (12).
Der er nogle designmæssige forskelle på udformningen af lårbenkomponenterne pro-
ducenterne imellem, men de er små. Det er primært i skålen fabrikaterne varierer. 
Nogle foretrækker en tynd skål for ikke at fjerne for meget af patientens knogle. 
Ulempen hér kan være at metallet lettere deformeres, når skålen bankes i spænd. Nogle 
kan lide at skålen er mindre end en halvkugle (altså en lidt flad åben skål). Så er risiko-
en for at støde imod skålen ved drejebevægelser i hoften mindre. Til gengæld kan risi-
koen være, at der ikke er så fint dække over hovedet så den slider ekstra meget ved kan-
terne (13). Slutteligt foretrækker nogle at afstanden mellem skålen og hovedet (clearan-
ce) er meget lille (50-75 µm), mens og andre gerne vil have lidt mere spillerum (100-
125 µm). En lille afstand kan teoretisk give ledvæsken nogle bedre smøreegenskaber, 
som nedsætter sliddet (4), men den lille afstand kan også hurtigt blive til ingen afstand 
og hermed risiko for sammenstød, hvis skålen slås lidt skæv under isættelsen. 
2.1.1	 Operationen	
RHA udføres på nogenlunde samme vis i de fleste lande. Oftest foretages operationen i 
spinal analgesi (bedøvelse af spinale nerverødder via lille kateter i ryggen) med patien-
ten i sideleje. Den kan foretages med operativ adgang enten bag, fra siden eller forfra 
hofteleddet.
Indgrebet minder om det, der bruges til en standard THA, men i nogle centre benyttes 
en ekstra assistent til at styre benet. Hudsnittet er større for at kunne få hoften ud af 
led, og det kan være nødvendigt at afskære den store sæde muskels tilhæftning til lårbe-
Bone
cement
Metal
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net. Tidsforbruget forventes at være større, da den samlede procedure er mere kompli-
ceret at udføre.
Forskellige operatører har forskellige mobiliseringsregimer. I Danmark tillades det nor-
malt, at patienten belaster fuldt på krykker efter operationen.
2.1.2	 Standard	behandling	(THA)
Den hidtil mest benyttede total hoftealloplastik (THA) afsaver lårbenshalsen og fjerner 
det slidte lårbenshoved samt det meste af halsen. Det erstattes med et lidt mindre 
hoved i metal eller keramik monteret på en lårbenskomponent i metal der cementeres 
eller bankes i spænd i lårbenskanalen ved ucementeret teknik. Ledskålen i bækkenet 
raspes fri for bruskrester, og der placeres en skål. Denne kan være en cementeret plast-
skål eller ucementeret med en indsats af metalskål med et indlæg i plast, metal eller 
keramik, som passer til størrelsen af det nye hoved. Det er den mest benyttede operati-
ve behandling for hofteslidgigt. Den skaber et kunstigt led, som dog adskiller sig fra 
det oprindelige med hensyn til hoved størrelse (kan laves stort for metalhoveder), over-
førslen af knoglebelastning til lårbenet og evt. ændring i benlængde og kraftmomenter-
ne over hofteleddet. Hovedstørrelsen er de seneste år ændret fra tidligere 28 mm til nu 
32, 36 og i nogle tilfælde 40 mm. Det har betydet en nedsat risiko for genoperation på 
baggrund af ledskred (3).
Billederne øverst viser en standard ucementeret THA med polyethylen liner. Billederne nederst viser en 
THA med stort hoved, hvor der ikke er plastik liner men metal mod metal. 
6-7 % (1,2) af nye proteser er en hybrid mellem et standard ucementeret stem* og hals 
kombineret med et ekstra stort hoved (mm+), som roterer direkte i metal skål uden 
indsats. Den kombinerer den lette isættelse af en THA med stabiliteten og det lave 
volumenmæssige slid fra den meget store metal-metal kobling. Nogle af RHA-
studierne i litteraturgennemgangen sammenligner med denne protesetype, som i tek-
sten vil blive benævnt THA med stort hoved. Der er således ikke tale om en standard 
THA. 
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3 Teknologi
I dette kapitel søges følgende MTV-spørgsmål besvaret, der er relevante for patienter, 
der opereres med den nye teknologi: 
1. Hvilke kliniske konsekvenser i forhold til smerter, funktion, komplikationer og pro-
teseoverlevelse er der ved anvendelse af RHA frem for THA?
2. Hvilke patientvurderede effekter er der ved anvendelse af RHA frem for THA?
3. Er der forskel mellem RHA og THA i forhold til hurtigere tilbagevenden til arbejde/
daglige aktiviteter?
3.1 Metode og datamateriale
MTV-spørgsmålene er søgt besvaret gennem såvel litteraturen som gennem egne studi-
er bestående af et pilotstudie og et randomiseret studie.
3.1.1	 Litteraturstudie
Der er foretaget en litteratursøgning dækkende perioden 1995 til november 2010 i 
COCRANE databasen og i PubMed. Der er foretaget både MeSH- og fritekstsøgnin-
ger på kombinationer af: ’resurfacing’, ’RHA’, ’SRA’; ’hip’, ’THA’, ‘metal-on-metal’, 
’MoM’, ’ROM’, ’rehabilitation’, ’activity’, ’pain’, ’metal ions’, ’cobalt’ og ’chromium’. 
Der er endvidere søgt i funktionen ’related articles’ samt trukket artikler fra litteratur-
listerne i relevante artikler. Udover de skandinaviske sprog er litteratursøgningen 
afgrænset til engelsksproget litteratur. Første søgning er lavet januar 2007 og herefter er 
PubMed sat til automatiske opdateringer med nye hits hver 14. dag frem til november 
2010. Cochrane databasen er søgt ved start og slut. 
Abstrakts er gennemlæst af en af forfatterne for at finde artikler, som er sammenligneli-
ge med målgruppen for egne studier, dvs. primære hoftealloplastikker i det yngre seg-
ment af befolkningen (under 65 år). Der er fokuseret på proteser af resurfacingtypen 
(RHA). THA uden sammenlignende RHA-gruppe er taget med, såfremt de har haft 
sammenfald med en af de specifikke kliniske vurderingsparametre (ROM, UCLA, acti-
vity, pedometer, steps, WOMAC, pain, function, HHS, Eq5d). De artikler, som på 
baggrund af abstrakt virkede interessante er læst og inkluderet såfremt de kunne belyse 
en del af den kliniske funktion efter resurfacing eller THA. Derudover er der inklude-
ret relevante artikler fra disse artiklers referencelister. Årsrapporter fra de internationale 
hofteregistre er hentet via Dansk hofteregisters hjemmeside2.   
De 53 inkluderede artikler er sorteret i tre grupper; RHA versus THA (18 artikler), RHA 
alene (25 artikler) og THA alene (ti artikler). Derudover er de rangordnet (randomisere-
de studier, prospektive* studier, retrospektive* studier og registerstudier). Studierne er 
beskrevet i Bilag 1a-c. De inkluderede artikler er ikke evidensvurderet på baggrund af 
kriterier for systematiske review, men deres relevans og validitet er kommenteret.
3.1.2	 Pilotstudie
I perioden 28. september 2005 til 9. december 2010 indgik alle, der blev opereret med 
RHA i Ortopædkirurgisk afdeling OUH, i et pilotstudie eller i et randomiseret studie. 
Studiet betegnet ’Pilotstudie’ foregik før (fase I), sideløbende med (fase II) og efter det 
randomiserede studie (fase III). Pilotstudiet omfattede patienter opereret med RHA, 
inklusive patienter der ikke var kandidater til det randomiserede studie. Argu-mentet 
for at fortsætte pilotstudiet under og efter det randomiserede studie var, at holde opera-
tionsteknikken ved lige, mens der ventedes på resultatet af det randomiserede studie. 
2  http://www.dhr.dk/
link%20til.htm
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Ved analysen af pilotstudiet blev patienter fra det randomiserede studie frasorteret. 
Herefter resterede 113 operationer. Da der var manglende data for en (mand), indgik 
der 112 operationer i analysen (54 højre, 58 venstre) fordelt på: 82 enkelte hofter (60 
mænd og 22 kvinder) og 15 patienter, hvor begge hofter blev opereret (ni mænd og 
seks kvinder). Af de i alt 97 opererede patienter var 71 % mænd og 29 % kvinder. De 
var i alderen fra 17-74 år. Gennemsnitsalderen var 53,2 (sd 9,5) median 54 år. 
Charnley* klasse A: 48 %, B: 50 % og C: 2 %. 
Ud af de i alt 112 hofter blev 106 fulgt/registreret efter operationen. De manglende 
seks hofter udgjordes af patienter der grundet tidlig komplikation blev genopereret. Af 
de 106 hofter blev 17 fulgt til to måneder, fire til seks måneder, 52 til et år, 29 til to år 
og fire hofter til fem år. Gennemsnitlig opfølgning efter operation var således 15,3 
måneder. Der blev fulgt op med de væsentligste parametre for RHA. 
Charnley-grupperne (en måde at inddele efter hoftens funktion) i pilotstudiet var for-
delt anderledes sammenlignet med den randomiserede population (hvor 80 % var i 
klasse A og 20 % i klasse B). Forskelligheden reflekterer selektionen i det randomiserede 
forsøg, hvor de yngre, der blev opereret for bl.a. følger efter hoftedysplasi (stejle hofter, i 
mange tilfælde en bilateral lidelse (14;15) dvs. Charnley-gruppe B ) blev frasorteret. 
Der var desuden flere bilateralt opererede i piloterne, som vil give flere gruppe B, lige-
som patienter med eksisterende alloplastik blev frasorteret i det randomiserede studie.
Der var ikke statistisk forskel i forhold til gennemsnitsalderen på 56,8 år for de 20 
RHA patienter i det randomiserede studie (p=0,09) (Figur 1). Der var dog en stor 
spredning i pilot-gruppen (ikke statistisk signifikant). 
Figur	1:	Aldersspredning	blandt	deltagere	i	hhv.	pilotgruppen	og	den	rando-
miserede	gruppe
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Der blev præoperativt samt ved efterfølgende kliniske kontroller udfyldt registrerings-
skemaer til det danske hoftealloplastik register. Skemaet indeholder Harris Hip Score 
(HHS, en score, der måler hoftens funktion), som igen indeholder hoftens bevægelig-
hed, Range of Motion* (ROM) (se yderligere beskrivelse af instrumentet i Bilag 1d). 
Skemaet indeholder ligeledes oplysninger om operationstid samt oplysninger om 
Charnley-klasse. 
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Fra hoftealloplastik registerets database blev der lavet et udtræk over OUH’s RHA-
opererede patienter. 
Kontrollerne efter en kunstig hofte på OUH ligger vanligvis efter tre måneder. et, to og 
fem år, men der er også enkelte patienter, der er kontrolleret efter seks måneder. For at 
få grupper at lave statistik på, er den eksakte opfølgningsdato sammenholdt med ope-
rationsdato og registreret som den nærmeste liggende standardkontrol. Det skal 
bemærkes at pilotpatienternes første postoperative* kontrol lå efter tre måneder i mod-
sætning til to måneder hos de randomiserede patienter. 
3.1.3	 Randomiseret	kontrolleret	studie
Der blev i perioden juli 2007 til marts 2009 gennemført et ublindet randomiseret stu-
die i Ortopædkirurgisk afdeling, OUH. Studiets hypotese var at patienter som opereres 
med RHA-teknikken får bedre bevægelse, hurtigere rehabilitering og bedre gangfunkti-
on sammenlignet med patienter, som får THA.
Antallet af patienter i studiet blev beregnet ud fra ændringer i hoftens bevægelighed og 
en vurdering af sandsynligheden for fejl. Styrken af studiet blev sat til 0,80 og α sat til 
0,05. Dvs. at hvis der er en ægte forskel, ville vi have 80 % chance for at opdage det og 
5 % risiko for falsk at konkludere, at der var en forskel, hvis der ikke var forskel. Den 
minimale kliniske relevante forskel (MIREDIF), der skulle findes/være mulig at detek-
tere med et goniometer mellem grupperne, blev sat til 45 grader, og metoden har en 
standardafvigelse på 43 grader, når en enkelt person udfører undersøgelsen (16). På 
denne baggrund skulle mindst 15 patienter inkluderes i hver gruppe for at demonstrere 
en 45 graders forskel. 45 grader skal ses som et samlet bevægeudslag* seks retninger. 
For at imødegå frafald og senere eksklusioner, besluttedes det at inkludere 20 patienter 
i hver gruppe. 
Patienter henvist til afdelingen blev inkluderet efter informeret samtykke. Med lukkede 
kuverter (som de selv trak) blev de blok randomiserede til enten resurfacing (RHA) 
eller standard-THA, således at de to involverede kirurger opererede lige mange patien-
ter i hver gruppe. 
Patienter i alderen 40-65 år med idiopatisk (= ukendt årsag) artrose eller sekundær 
artrose på baggrund af mild dysplasi, dvs. stejle hofteskåle med CV vinkel (bækkenets 
dækningsgrad af lårbenshovedet) over 25 grader, blev inkluderet i projektet.
Patienter med følgende lidelser blev ekskluderet i projektet: Dysplasi af acetabulum 
(stejl hofteskål): AP CE<25grader eller fremad drejning af lårbenshalsen på mere end 
25 grader, svær lårbenshoved-deformitet, reduceret halslængde, benlængdeforskel, der 
ønskedes udlignet på mere end 1 cm, offset-problemer, deformation efter evt. tidligere 
frakturer* eller osteotomier, inflammatorisk artrit, endokrinologiske lidelser, malign* 
(ondartet, ondartet sygdom (kræft) lidelse, neuromuskulær eller vaskulær lidelse, osteo-
porose: Tidligere lavenergifraktur eller diagnosen osteoporose (BMD <2,5 SD, målt 
ved hjælp af DEXA-scanning af alle patienter), BMI >35 patienter i behandling med 
morfin pga. andre lidelser, tidligere indsættelse af THA i modsatte hofte.
Projektet var godkendt af den Videnskabsetiske komité VF-20050133 og registreret 
ved Datatilsynet: journalnummer 2007-41-0046 samt ClinicalTrails.gov under # 
NCT01113762.
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Operations procedurer:
Den kirurgiske procedure blev udført standardiseret af ortopædkirurger, specialiseret i 
hoftekirurgi. Der blev anvendt standard-anæstesi ved spinal analgesi (bedøvelse af spi-
nale nerverødder via lille kateter i ryggen) men afhængigt at forholdene. Alle patienter 
fik samme antibiotika, trombose- og blødningsprofylakse.
RHA-kirurgien blev udført iht. vejledningen fra leverandør gennem postero-lateral 
adgang: Gluteus maximus blev delt i fiberretningen, udadrotatorerne løsnet, insertio-
nen af maximus løsnet delvist. Den posteriore kapsel blev åbnet og hos nogle fjernet 
delvist, hvorefter caput blev lukseret ud fulgt af yderligere anterior kapsulotomi samti-
dig med sparing af psoassenen. Komponenterne blev indsat efter leverandørens instruk-
tion svarende til 45 grader inklination* og 20 graders anteversion* af cuppen. Der blev 
underreamet 1 mm. Tilhørende caput blev efter passende affræsning med anvendelse af 
guide-udstyr fast-cementeret ved hjælp af Smart Set cement med gentamycin. Der blev 
desuden indsat 0,8 mm tantalum markører i både acetablum og proksimale femur i 
henhold til protokol med på måling af protesevandring (data indgår ikke i denne 
MTV-rapport). Såfremt kapslen kunne lukkes postoperativt*, blev dette foretaget. 
Udadrotatorer og maximus blev re-insereret og huden lukket. Under proceduren blev 
der lagt lokalbedøvelse med ropivacaine, ketorolac og adrenalin, og der blev ilagt et 
kateter til at supplere lokalbedøvelsen i det første postoperative døgn (17). 
THA udførtes som beskrevet ovenfor, bortset fra at der ikke blev foretaget standardise-
ret kapsulotomi anteriort eller løsning af gluteus maximus. Proteserne isat efter leveran-
dørens anbefalinger.
Komponenter:
Den benyttede RHA var en Articular Surface Replacement (ASR®, DePuy, Leeds, 
UK) med højt indhold af kul i legeringen. Cuppen blev indsat uden cement, mens 
femurdelen blev cementeret. Cup: Str. 52-62 mm i diameter med porøs bead-coating 
(Porocoat), dækket med hydroxyapatit (tykkelse 30-50 my, lavkrystallin, høj renhed). 
(Porocoat og HA = DuoFix). Cuppen er mindre end en hemisfære (flad) og har en 
meget lille (50-75 µm) afstand mellem cup og femurkomponent* (clearance). Femur 
delens størrelse blev matchet med cuppen i størrelserne 47-55 mm. 
THA’en bestod af en titanium Mallory-Head ledskål, et 28 mm Biolox delta modulært 
keramisk hoved, en Arcom Ringlock polyethylen Liner og et titanium Bimetric stem 
(alt fra Biomet). Stem: titanium Bimetric stem ucementeret. Ingen af komponenterne 
hydroxyapatit dækkede. 
Postoperativt rehabiliteringsprogram:
Der var tilladelse til fuld støtte på det opererede ben postoperativt vha. to krykkestok-
ke, så længe det var nødvendigt. Der blev givet ens information til begge patientgrup-
per bortset fra bevægeudslag, hvor der var tilladelse til fuld bevægelse i RHA-gruppen.
 
Som postoperativ smertebehandling var der intentioner om at give tabletten 
OxyContin 10 eller 20 mg x 2 samt 1 g Paracetamol fire gange dagligt + tablet morfin 
10 mg ved behov eller capsel Oxynorm 5 mg ved behov som standard smertebehand-
ling. Det blev dog ikke fulgt i alle tilfælde. NSAID var kontraindiceret de første seks 
måneder, hvilket er standard for vores patienter, der får indsat ucementerede proteser. 
Blodtransfusion var kun indiceret, såfremt der var anæmisymptomer, der kompromit-
terer mobiliseringen. Lette symptomer blev observeret.
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Målemetoder:
For at vurdere en forskel teknologierne imellem blev der i studiet indsamlet data ved 
hjælp af data registrerings ark, spørgeskemaer og journaler vedr. kliniske data, rehabili-
tering, operationsdata, ressourceforbrug og helbredsrelateret livskvalitet. 
De operative data vedrørte operationstid og blødning. Indlæggelsesdata indgik i en vur-
dering af indlæggelsestid og mobilisering. Komplikationer blev registreret ved journal-
gennemgang og samtaler med patienten ved kontrollerne.
Det kliniske resultat blev bedømt præoperativt, samt to, seks og tolv måneder postope-
rativt. Det blev vurderet objektivt med en måling af ændring i hoftens bevægeudslag 
målt liggende med goniomeret (16), med Harris Hip Score (18) og med UCLA 
(University of California Los Angeles) Activity score (19). Aktivitets mål blev suppleret 
med registrering af antal skridt/dag målt ved skridttæller (20).
Patientens egenoplevelse blev målt med WOMAC (The Western Ontario and 
McMaster Universities Osteoarthritis Index) score (21;22) med anvendelse af visuel 
analog skala og patienternes helbredsrelaterede livskvalitet blev målt ved selvudfyldelse 
af spørgeskemaet EQ-5D (uden visuel analog skala) (23). 
De omtalte måleinstrumenter er nærmere beskrevet i Bilag 1d.
Patienterne deltog desuden i muskelfunktionsmålinger samt ganganalyse (24).
Røntgen stereo-analyse er en metode, hvormed det er muligt at måle, om protesekom-
ponenter sidder fast i knoglen. Den bygger på geometriske principper om, at rigide 
strukturer ikke ændrer sig og anvender markører i knoglen, på protesekomponenter 
samt i en reference kasse. Det er muligt at måle ned til 1/10 af en mm nøjagtighed 
samt få graders vinkling. Vedvarende bevægelse af en protesekomponent kan betyde at 
den ikke sidder fast.
Alle patienter, til rådighed for arbejdsmarkedet, blev desuden bedt om at angive hvil-
ken dato, de begyndte at arbejde/at stå til rådighed igen. Der blev ikke skelnet mellem 
om de startede på fuld eller nedsat tid. Mht. sygemeldingens længde fik patienterne 
præoperativt information om, at to-tre måneders sygemelding var normalt, men at de 
gerne måtte starte tidligere, hvis de havde let arbejde, evt. på nedsat tid i starten. 
Analyser:
Der er lavet sammenligninger mellem RHA og standard THA. Analysen er kørt 09. 
oktober 2010 på randomiserede data, til og med et år. De operative data indeholder 20 
RHA patienter. Èn blev genopereret under indlæggelsen og udgår herefter fra analyser-
ne, hvorefter der indgår 19 patienter i hver gruppe.
Som statistisk analyse blev der anvendt ANOVA på gentagne målinger justeret for 
baseline. Data præsenteres som mean (s.d.). En stratificeret log-rank test sammenligne-
de sygemeldingsperioden. P-værdier under 0,05 blev anset som statistisk signifikante.
Deltagere i studiet:
I alt 269 patienter blev vurderet til projektet (se Figur 2), mens 20 patienter blev allo-
keret til hver intervention. En af patienterne fra standard THA-gruppen mødte, grun-
det et alkohol problem, ikke op til operationen november 2008, hvorfor der blev ope-
reret 20 RHA og 19 standard THA i perioden 23. juli 2007-30 marts 2009.
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Figur	2:	Flowchart	over	de	screenede	og	inkluderede	patienter
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Af de 20 patienter i RHA-gruppen var tolv mænd og otte kvinder. Gennemsnitsalder 
var 57 år (54 til 64). Gennemsnit for BMI var 27,8 (19,2 til 36,4). Af de 19 patienter i 
THA-gruppen var 16 mænd og tre kvinder. Gennemsnitsalder var 54,9 år (44-64) og 
BMI 27,5 (22,6-36,4). Statistisk var der ingen forskel på grupperne (Tabel 3.1).
Tabel	3.1.	Demografi	(median	og	range)
RHA	(n=20) Standard	THA	
(n=19)
p-værdi
Mænd (n (%)) 12 (60,0) 16 (84,2) 0,10
BMi (kg/m2) 27,8 (19,2 til 36,4). 27,5 (22,6 til 36,4) 0,62
alder (år) 57,0 (54 til 64) 54,9 (44 til 64) 0,38
Alders og kønsmæssigt lå deltagerne i RHA-gruppen i det randomiserede studie på 
linje med mange af de publicerede RHA studier. I de publicerede THA-studier var 
patienterne lidt ældre, ligesom der gerne var en lidt støtte andel af kvinder, end der var 
i THA-gruppen i det randomiserede studie. Der er trods randomisering en ikke stati-
stisk signifikant tendens til større andel af mænd hos standard THA-gruppen i det ran-
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domiserede studie. Da alle endpoints er justeret for baselinedata antages dette ikke at 
skævvride undersøgelsen. Såfremt mænd kunne tænkes at opnå fx større aktivitetsfor-
bedringer end kvinder, kunne fordelingen dog tænkes at sløre en evt. fordel af RHA, 
som har færrest mænd. Da vores resultater er sammenlignelige med den øvrige littera-
tur, tror vi dog ikke, at det har påvirket vores undersøgelse.
3.2 resultater
I det følgende beskrives og sammenlignes de to koncepter resurfacing (RHA) og stan-
dard THA i forhold til kliniske og patientoplevede effekter. De stillede MTV-spørgs-
mål besvares på baggrund af såvel egne studier (pilotstudie og randomiseret studie), 
som studier beskrevet i den identificerede litteratur. Hvert afsnit afsluttes med en del-
konklusion. Oversigt over de inkluderede studier (litteratur) findes i Bilag 1a-c.
 
3.2.1	 MTV-spørgsmål	1:	Kliniske	konsekvenser	–	funktion	
Såvel i litteraturen som i egne studier blev hoftens funktion målt på flere parametre. I 
pilotstudiet blev funktion vurderet med anvendelse af instrumenterne Harris Hip Score 
og total ROM med målinger ved baseline (før operation), ved to, seks og tolv måneder 
samt ved to og fem år. I det randomiserede studie blev funktion vurderet med anven-
delse af instrumenterne Harris Hip Score, ROM og UCLA, suppleret med registrering 
af antal skridt/dag målt ved skridttæller. Der blev i dette studie målt ved baseline, ved 
otte uger og ved seks og tolv måneder. 
HARRIS HIP SCORE (HHS) og total ROM i hhv. pilotstudiet og i det randomiserede studie:
De kliniske endemål HHS (funktion og smerter) og total ROM (bevægelighed) fremgår 
for pilotprojektet af Tabel 3.2 og for det randomiserede projekt af Tabel3.5 og Tabel 3.6. 
Tabel	3.2.	Harris	Hip	Score	i	pilotstudiet	(gennemsnit	og	standardafvigelse)
Harris	hip	score total	ROM
Baseline (n=102)¤ 59,2 (11,4) 154,6 (28,3)
2 måneder (n=58) 95,1 (5,4) 198,2 (22,8) 
6 måneder (n=8) 94,3 (5,3) 191,3(15,1)
12 måneder (n=89) 97,1 (5,0) 210,5 (26,3) 
2 år (n=36) 95,7 (9,6) 212,2 (19,5) 
5 år (n=4) 97,6 (4) 191,3 (22,9)
¤ 10 uden tilstrækkeligt udfyldt skema (alle sammen baseline) forsvinder fra den initiale Harris hip score 
analyse, men indgår i gennemsnit ved opfølgninger.
De kliniske endemål HHS og total ROM fra pilotstudiet blev sammenlignet med den 
randomiserede gruppe (med two sample mean comparison test) (se Tabel 3.3 og Tabel 
3.4). 
Fraset udgangspunktet, lå de randomiserede patienter et par enkelte HHS-points under 
pilot patienterne. Efter to år var der dog ikke længere en statistisk signifikant forskel, 
men det kan naturligvis skyldes det mindre antal patienter i det randomiserede studie. 
Umiddelbart havde de randomiserede patienter en bedre bevægelighed end piloterne, 
men ROM målet er biased*, da ROM hos pilot patienterne er udført med anden 
metode og af andre undersøgere end i den randomiserede undersøgelse (øjemål versus 
goniometer). Det er heller ikke altid, der måles ekstension. Der var kun tre negative 
målinger ud af over 300 hos piloterne og 26 ud af 300 hos de randomiserede. 
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Med forbehold for den forskellige aldersspredning og operationsindikation, kan man 
overordnet set ikke sikkert sige, at der er klinisk forskel på piloterne og de randomise-
rede RHA.
Mønsteret er helt identisk, når RHA sammenlignes med THA, og man kan således, 
med samme forbehold, ikke ud fra pilotpatienterne konkludere, at resurfacing med 
RHA giver et klinisk bedre resultat end standard metoden, hvilket ligger i tråd med 
den øvrige litteratur. 
Tabel	3.3.	Harris	Hip	Score.	Sammenligning	af	pilot	med	hhv.	RHA	og	THA	
Pilot RHA THA P	værdi	RHA P	værdi	THA
Baseline 59,2 63,0 56,6 0,17 0,33
2 måneder 95,1 86,9 88,0 <0,01 <0,01
6 måneder 94,3 88,5 90,2 0,25 0,29
12 måneder 97,1 93,1 90,2 <0,01 <0,01
2 år 95,7 92,5 90,9 0,24 0,14
Tabel	3.4.	Total	ROM:	Sammenligning	af	pilot	med	hhv.	RHA	og	THA
Pilot RHA THA P	værdi	RHA P	værdi	THA
Baseline 154,6 155,9 166,9 0,85 0,10
2 måneder 198,2 195,5 201,8 0,72 0,60
6 måneder 191,3 236,5 222,8 0,02 0,02
12 måneder 210,5 232,9 230,5 <0,01 <0,01
2 år 212,2 221,1 226,1 0,24 0,06
HARRIS HIP SCORE (HHS) for RHA versus THA i det randomiserede studie og i litteraturen:
Som det ses af Tabel 3.5 var der ikke forskel på de to koncepter. Studiets RHA-baseline 
ligger lidt over, hvad der ellers rapporteres i litteraturen. Det store spring kom allerede 
inden for de første måneder. Begge koncepter kom allerede efter otte uger op til, hvad 
der ellers rapporteres ved 3-6 måneder. Efter et år var patienterne gennemsnitligt i star-
ten af den ”excellente” kategori, helt i tråd med andre studier i litteraturen (randomise-
rede og sammenlignende RHA vs. THA studier). 
Tabel	3.5.	Harris	Hip	Score:	Gennemsnit	og	(Standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
hhs baseline 63,0 (10,1) 56,6 (10,1)
hhs 8 uger 86,9 (9,2) 88,0 (8,2) 0,37
hhs 6 måneder 88,5 (13,2) 90,2 (9,9) 0,35
hhs 12 måneder 93,1 (9,1) 90,2 (16,0) 0,76
I ni studier sammenlignes RHA med THA (se Bilag 1a). Ingen af de randomiserede 
studier fandt en forskel efter de første to år. Der rapporteredes endelige HHS-scores 
omkring de 90, hvilket er på grænsen mellem god og excellent (25). En anden måle-
skala (Merle d’Aubigne Postel) fandt heller ikke forskel (26). Et kinesisk studie fandt 
lignende resultater allerede efter tre måneder, men patienternes grundsygdomme 
adskiller sig fra de vestlige. (27). 
Et prospektivt kohortestudie* med RHA vs. THA-stort hoved fandt excellente resulta-
ter for RHA men kun nogenlunde resultater for THA-stort hoved (28). Der var tale 
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om et studie med selektionsbias og en THA med stor metal-metal artikulation (kun-
stigt led, hvor begge de overflader, der glider mod hinanden, er lavet af metal), hvor en 
vis andel af patienterne reagerede på metallet med smerter og derfor ikke helt sammen-
lignelig med standard THA. Et andet prospektivt studie med RHA vs. THA genfandt 
HHS-scores omkring de 90 efter 3-4 år og ingen forskel på koncepterne (29). Det 
samme gjorde sig gældende for et tredje studie, som fandt lidt svingning frem og tilba-
ge mellem koncepterne inden for det første år, hvorefter det stabiliserede sig uden for-
skel (30). Flere retrospektive studier fandt ligeledes excellente resultater efter hhv. tre år 
(31;32) og fem år (OBS: Oxford hip score, som ikke kan sammenlignes direkte med 
HHS) (33) og ingen forskel imellem koncepterne.
I elleve studier var der alene set på RHA (se Bilag 1b). Et konsekutivt prospektivt stu-
die rapporterede resultater lige under de halvfems efter tre måneder (34). Et større pro-
spektivt studie lå omkring de 90 inden for det første år, problempatienterne var dog 
fraselekteret i data (35). To, lidt mindre, studier fandt resultater i den høje ende af 
halvfemserne (36;37). Hvis man kigger lidt længere frem til tre-fire år, rapporteredes 
der scores midt til højt i halvfemserne (38), og der tilskrives lidt højere scores for 
mænd end for kvinder (39). Fra tre-fem år ses et lille fald, men stadig excellente resul-
tater (40). Efter seks år yderligere et fald til under 90 (41). 
Et retrospektivt studie rapporterede scores midt i halvfemserne efter 3,5 år (42). Resul-
taterne gjaldt dog kun for Charnley-klasse A (kun gener fra den ene hofte), og forfatte-
ren var økonomisk involveret som med-designer af produktet. Resultaterne genfandtes 
dog efter 3-5 år i et stort uafhængigt studie (43), og et fem års studie fandt næsten 
maksimum funktionsscore (obs. Merle d’Aubigne´ og Postel score) på et ikke vestligt 
patientmateriale (44).
I to studier var der alene set på THA (se Bilag 1c). Et RCT mellem flere typer THA 
fandt to års resultater lige over de 90 (45), og et meget stort retrospektivt studie rap-
porterede om scores midt i 90erne efter to-syv år (46).
De studier, vi kan have mest tillid til, lå lige over de 90 efter et-to år, hvor de prospek-
tive og retrospektive studier fandt lidt højere værdier for både RHA og THA. Generelt 
tog det et-to år at opnå den gode score, og umiddelbart så det ikke ud, til at der var 
nogen forskel på de to koncepter. 
Bevægelse (ROM) for RHA og THA i det randomiserede studie og i litteraturen
I det randomiserede projekt steg den totale ROM fra 156 til 232 grader for RHA og 
fra 167 til 231 grader for THA. RHA syntes at forbedre bevægeligheden lidt mere end 
standard protesen efter et halvt år, men fraset adduktionsbevægelsen* var der ikke 
nogen statistisk forskel, og ved et år var forskellene stort set udlignet (Tabel 3.6). 
Grunden til, at RHA havde bedre adduktionsbevægelse, kunne udmærket være, at vi 
fraråder standard THA-patienterne at udføre denne bevægelse de første måneder, hvor 
vi efter tre-seks måneder lader patienterne bevæge som de vil, og det er måske det, der 
reflekteres. Dette er i tråd med fund fra litteraturen. I lighed med denne finder vi også, 
at størstedelen af ændringen finder sted inden for et halvt år, men med mulighed for 
lidt yderlig bedring. 
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Tabel	3.6.	Bevægelighed	ROM,	gennemsnit	(standardafvigelse)
RHA	(n=19) THA	(n=19) p-værdi¤
Baseline ekstension (grader) -0,5 (3,2) 0,5 (4,0)
fleksion 90,3 (11,6) 94,2 (11,1)
abduktion 26,0 (11,7) 27,1 (10,3)
adduktion 14,0 (7,0) 15,5 (7,2)
indrotation 4,7 (9,3) 4,8 (15,0)
udrotation 21,5 (8,1) 24,7 (11,2)
Total roM 155,9 (30,6) 166,9 (34,1)
8 uger ekstension (grader) 2,4 (5,1) 4,5 (4,0) 0,28
fleksion 95,0 (11,3) 96,8 (10,7) 0,94
abduktion 28,9 (10,1) 31,1 (8,4) 0,48
adduktion 23,9 (7,0) 20,5 (8,6) 0,13
indrotation 21,1 (9,7) 21,3 (8,3) 0,90
udrotation 24,2 (8,0) 27,6 (9,9) 0,34
Total roM 195,5 (39,7) 201,8 (35,2) 0,91
6 måneder ekstension (grader) 4,7 (9,6) 4,2 (6,2) 0,53
fleksion 100,9 (11,6) 103,6 (9,2) 0,92
abduktion 36,5 (12,6) 33,6 (7,2) 0,34
adduktion 29,7 (8,0) 22,5 (7,1) 0,02
indrotation 32,6 (16,3) 24,4 (11,1) 0,07
udrotation 32,1 (10,2) 34,4 (9,2) 0,38
Total roM 236,5 (51,5) 222,8 (33,0) 0,17
12 måneder ekstension (grader) 4,5 (5,0) 5,0 (6,7) 0,88
fleksion 105,5 (9,0) 108,4 (11,7) 0,64
abduktion 36,1 (8,6) 33,7 (9,0) 0,37
adduktion 25,5 (7,1) 21,1 (6,1) 0,04
indrotation 27,6 (12,2) 25,5 (9,1) 0,55
udrotation 33,7 (6,8) 36,8 (7,3) 0,29
Total roM 232,9 (36,1) 230,5 (36,8) 0,61
¤p-værdi justeret for baselineværdier
I store træk opnås en hofte fleksion omkring 110 grader, en abduktion*-adduktion 
omkring 60 grader og en rotationsbue omkring de 70 grader. 
Fire studier sammenlignede ROM ved hhv. RHA og THA. Et enkelt randomiseret stu-
die havde et års resultater. Trods umiddelbart lidt bedre total bevægeudslag for RHA 
var der ikke statistisk signifikant forskel mellem grupperne (25). Der var muligvis tale 
om et sample size problem (for lille et studie), da studiet blev stoppet før tid pga. kom-
plikationer i RHA-gruppen. Et sammenlignende studie mellem to selvstændige pro-
spektive studier angav at THA-gruppen efter to år havde tendens til lidt bedre bevæge-
lighed, primært i fleksionen, hvorimod RHA havde lidt bedre bevægelse i abduktion og 
adduktion (30). Et enkelt retrospektivt studie med baselineværdier fandt bedre bevæge-
lighed efter to år i RHA-gruppen (31), hvorimod et retrospektivt studie med patienter, 
der havde én af hver hoftetype, ikke fandt forskel, men konkluderede at bevægelighe-
den med tiden ville bevæge sig mod en biologisk bestemt størrelse (47).
Syv studier vurderede ROM ved RHA alene (se Bilag 1b). Et prospektivt studie med 
korttidsresultater rapporterede lignende god bevægelighed som ovenstående (48). Det 
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samme gjorde sig gældende for hoftefleksionen i nogle prospektive studier med længere 
opfølgning; hhv. fire års (38) og et års opfølgning (40;49), hvor den passive bevægelig-
hed gik mod den raske hoftes. Det sidste studie havde væsentlig yngre patienter, og der 
var givet specifikke udstrækningsøvelser. Dette studie havde også korttidsresultater og 
fandt, at det meste af forbedringen skete inden for de første seks måneder postopera-
tivt. Et stort retrospektivt studie med 3,5 års resultater rapporterede RHA-resultater, 
der lå 10-20 grader over, hvad der ellers rapporteres. Imidlertid var studiet biased ved 
yngre patienter og egen økonomisk interesse i protesen (42). To retrospektive studie 
fandt derimod 0-20 grader dårligere bevægelighed end hidtil rapporteret (50;51). I det 
første studie havde patienterne fulgt et rehabilitationsprogram med samme restriktioner 
som THA, mens det andet studie var renset for patienter med smerter og temmelig 
unge, så der var ingen oplagt forklaring på de lidt dårligere resultater.
For THA alene var der et enkelt stort retrospektivt studie med lidt ældre patienter. 
Range of motion er ikke opgjort som et gennemsnit men opdelt i tre grupper, hvor 
højt fungerende bl.a. var klassificeret som fleksion over 115 grader. Dette blev opnået 
for mindre end 10 % (46). 
Overordnet var der kun to studier, der fandt en bedre bevægelighed for RHA, og begge 
var retrospektive med de muligheder for bias, dette indbefatter. 
Når man vælger et stort hoved, er der en teoretisk mulighed for at øge hoftens bevæge-
lighed. Dette er dog muligvis kun en reel fordel ved store metalhoveder på en slank 
hals (THA med stort hoved) frem for RHA, hvor den bevarede hals teoretisk kan kolli-
dere med cuppen (6;31;46;49;52;53). Ud fra litteraturstudiet synes der dog ikke at 
være en reel forskel i bevægeligheden og bedringen opnås allerede inden for det første 
år efter operation.
Aktivitetsniveau målt med UCLA-ACTIVITY SCORE i (eget) randomiseret studie og i litte-
raturen:
I det randomiserede studie (eget studie) ændredes UCLA for RHA fra 5,8 til 7,3 og for 
THA fra 6,2 til 7,4 (Tabel 3.7). Der var ingen forskel koncepterne imellem. Sammen-
lignet med store dele af litteraturen lå patienter en anelse højere som udgangspunkt. 
Der fandtes ingen forskel i belastningen/udførte aktiviteter de to grupper imellem. Det 
passer meget fint med litteraturen, hvor de fleste ligger lidt over syv. Enkelte studier 
har meget høje scores og er ofte selekterede grupper med lidt yngre mænd. Målet kan 
være biased af, at THA-patienterne ofte har fået besked på at passe mere på deres pro-
tese. Trods dette ser det ikke ud til, at RHA-patienterne, hverken i dette studie eller i 
andre studier udnytter/tager chancen for mere og hårdere motion med deres RHA-
protese. 
Tabel	3.7.	Aktivitetsmål	analyserede	ved	hjælp	af	UCLA,	gennemsnit	(stan-
dardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
ucla baseline  5,8 (2,2) 6,2 (1,8)
ucla 8 uger 6,7 (1,5) 6,8 (1,6) 0,94
ucla 6 måneder 7,4 (1,5) 8,0 (1,3) 0,28
ucla 12 måneder 7,3 (1,6) 7,4 (2,0) 0,97
Fem studier sammenlignede aktivitet for RHA vs. THA (se Bilag 1a). Et blindet RCT 
mellem RHA og THA med stort hoved fandt ikke nogen forskel på UCLA-aktivitet 
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efter et år (54). UCLA lå på knap syv. Størstedelen af patienterne var mænd, og da 
begge grupper havde ringe risiko for ledskred, kunne man forvente en højere UCLA-
score i disse grupper end vanligt. Det viste sig dog, at et lignende blindet RCT med 
flere kvinder faktisk rapporterede endnu højere UCLA efter et år (55). Et RCT mellem 
RHA og THA havde efter et år højere aktivitet for RHA-gruppen (7,1 vs. 6,3). Et pro-
spektivt RHA-studie med matchet THA-kontrolgruppe fandt let øget aktivitet i RHA-
gruppen (29) men var biased af at RHA-patienterne selv havde haft indflydelse på 
typen af deres protese. Et retrospektivt sammenlignende studie fandt markant øget 
aktivitet tre år efter operation i RHA-gruppen (32), men da dette studie var fra USA, 
må man også hér forvente bias, idet patienterne i høj grad selv vælger deres protesety-
pe. Et retrospektivt studie med matched kontrolgruppe (inklusiv matching på præope-
rativ UCLA) fandt signifikant forskel på to UCLA-points i RHAs favør (33) efter fem 
år.
13 studier vurderede UCLA for RHA alene (se Bilag 1b). Et prospektivt studie rappor-
terede en tre måneders score på seks (34), et stort prospektivt studie en et-års UCLA 
på lige over syv (35), og det samme var tilfældet i et lignende studie efter tre år (38). 
UCLA var ca. et point lavere for kvinder (39). En gruppe konsekutive mandlige 
patienter nåede op over otte efter seks år (41). Af de retrospektive studier var UCLA 
lige under otte efter hhv. to og fem år (56-58). Det første studie var biased af at have 
fjernet alle patienter med smerter og det andet ved at omhandle eget produkt. Samme 
forfatter fandt lignende resultater efter 3,5 år (42) samt fire og seks år (57), men der 
var sandsynligvis et vist genbrug fra disse studier til de patienter, som blev opgjort i 
femårs opgørelsen. En retrospektiv tre-års undersøgelse rapporterede over 80 % på syv 
eller højere, med hele 41 % på de maksimale 10 point (59). Studiet var dog biased af 
både meget unge patienter og økonomisk interesse i produktet. To større uafhængige 
studier fandt et samt fire-fem års UCLA et point lavere (43;50), hvorimod et uafhæn-
gigt tre-års studie ligeledes fandt 70 af UCLA scores på syv eller over (13). Alle patien-
ter scorede maksimum points i en fem-års retrospektiv undersøgelse med japanske 
patienter (44), hvor patientmaterialet dog ikke var umiddelbart sammenligneligt med 
europæisk. 
For THA alene (se Bilag 1c), blev der identificeret to retrospektive studier med opfølg-
ning på minimum seks måneder (60) og seks år (61). De havde scores på lidt over seks 
samt syv, og lå dermed i den lave ende. Det sidste studie var biased af at indeholde 
ganske få slidgigtspatienter. 
Samlet set var der umiddelbart flotte aktivitets scores for RHA-patienterne, som i flere 
tilfælde lå over THA. Det er dog vanskeligt at trække en entydig lære om RHAs fordele 
baseret på UCLA-activity score da målet er så massivt påvirket af patientselektion. Det 
vil typisk være de meget aktive patienter, der insisterer på RHA, samtidig med at det 
kan skyldes påvirkning fra kirurgen. Derimod vil THA ofte tilbydes til ældre væsentlig 
dårligere fungerende og kirurgens besked (til specielt standard THA-patienterne) om at 
holde sig fra bestemte belastende aktiviteter. De bedste studier til at vurdere effekten på 
aktiviteten er de blindede studier, men pga. risikoen ledskred (luksation – når de to 
knogler eller protesekomponenter, der udgør et led, ikke har kontakt) for 28-32 mm 
hovederne er der ikke nogen blindede restriktions-frie studier med denne gruppe. 
Skridt målt med skridttæller i (eget) randomiseret studie og i litteraturen: 
UCLA som måleinstrument har nogle restriktioner, idet den måler belastningen af en 
aktivitet og i mindre omfang hvor ofte denne udføres (60). En anden simpel måde at 
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vurdere aktiviteten på kan være via et pedometer (skridttæller). Det årlige gennemsnit 
for raske personer er 3,6 millioner skridt (62). 
I det randomiserede studie (eget studie) var der ingen forskel på hvor meget patienternes 
daglige skridt blev øget. Patienterne kom stille og roligt op på hhv. 2,7 og 3 mil. skridt/
år over det første år (Tabel 3.8). Det er mindre end hvad RHA studier ellers rapporterer 
og lever hverken op til normen for raske eller det anbefalede daglige skridtantal. 
Tabel	3.8.	Antal	skridt	målt	ved	pedometer,	gennemsnit	(standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
skridt baseline 1,8 (0,9) 2,3 (1,5)
skridt 8 uger 2,0 (1,1) 2,5 (1,2) 0,51
skridt 6 måneder 2,3 (0,9) 3,0 (0,9) 0,56
skridt 12 måneder 2,7 (1,1) 3,0 (1,3) 0,70
Der blev ikke fundet sammenlignede undersøgelser for de to koncepter. For RHA alene 
(se Bilag 1b), blev der fundet to studier. Et prospektivt studie af yngre RHA-patienter 
rapporterede den årlige skridt rate ved et år til 4,36 millioner skridt (37) og et lignede 
studie rapporterede hhv. fire og seks års rater på 4,2 og 4,0 millioner skridt/år (41). 
Til sammenligning viste et studie med 100 THA patienter med minimum seks måne-
ders opfølgning en gennemsnitlig skridt rate på 1,8 millioner skridt/år (60). Et studie 
med 105 patienter fandt 4,5 millioner skridt/år (63). Fundet er måske biased af meget 
fintfølende apparat som kan inkludere flere aktiviteter i målingen. Slutteligt rapportere-
de et retrospektivt THA studie 2,4 mil. skridt/år efter seks år (61). Dette studie var 
biased af en meget lille andel af primære slidgigtspatienter.
Umiddelbart kunne det godt se ud, som om RHA-patienterne går mere end THA 
patienterne, men der er ikke lavet nogen sammenlignende studier, og THA studierne 
kan umiddelbart være svære at sammenligne direkte. Skridtmålerne er ikke helt sam-
menlignelige og favoriserer i et enkelt tilfælde THA. Fraset det sidste studie var THA-
patienterne ældre end RHA patienterne, hvilket naturligt nedsætter deres aktivitet (62).
 
3.2.2	MTV-spørgsmål	1:	Kliniske	konsekvenser	–	smerter	
Ifølge det randomiserede studie (eget studie) var der ingen forskel på ændringen i 
smerteniveauet. Tilsvarende fandt to prospektive (29;30) og to retrospektive (31;32) 
studier ingen forskel på smerterne for hhv. RHA vs. THA. 
Alle studier viser, at en kunstig hofte lindrer hoftesmerterne til et meget lavt niveau. 
For de ikke-sammenlignende RHA-studier, fandt to studier forbedring til næsten smer-
tefrihed (44;58). Det ene studie var dog biased af uklar udvælgelse samt af, at forfatte-
ren selv havde udviklet pågældende protese. I det andet studie adskilte patientmateria-
let sig væsentligt fra et europæisk. Et uafhængigt retrospektivt THA-studie fandt, at 
18 % rapporterede lyske smerter. Hos 10 % begrænsede dette den daglig aktivitet (56). 
De øvrige 82 % var derimod næsten helt smertefrie. Det ene af de prospektive studier 
rapporterede korttidsresultater, hvorimod de resterende målte mere end 2 år postopera-
tivt.
Der benyttedes forskellige smerteskalaer i studierne. Tre prospektive THA-studier så på 
korttids-resultaterne og fandt smertelindring inden for de første måneder/første år til 
hhv. 5, 20 og 20 % af maksimal smerte (se Bilag 1c) (64-66). De første studier havde 
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ældre patienter end RHA-studierne og det andet lav komplethedsgrad. Da de samtidigt 
beskæftiger sig med en anden tidsperiode end RHA studierne, kan man ikke direkte 
sammenligne resultaterne ud over generelt at konkludere, at både THA og RHA 
afhjælper patienternes smerter.
Selvvurderet smerte, stivhed og funktion målt med WOMAC i (eget) randomiseret studie 
og i litteraturen: 
Ved sammenligning af RHA og THA er det vigtigt at tage forbehold for baseline data, 
hvor THA havde et dårligere udgangspunkt, hvilket der blev taget hensyn til i de stati-
stiske analyser. I det randomiserede studie (eget studie) gik RHA fra 50 til fem og 
THA fra 53 til 12 over det første år (gennemsnitstal) (Tabel 3.9). Patienterne oplevede 
generelt stor bedring allerede efter otte uger, herefter der kun oplevedes små forbedrin-
ger. Der var ingen forskel på ændringen i smerteniveauet. 
Tabel	3.9.	Patient	rapporteret	outcome	mål	med	WOMAC	score,	gennemsnit	
(standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi¤
Baseline: WoMac 49,5 (21,2) 53,3 (16,6)
WoMac (smerte) 47,2 (21,5) 52,2 (24,3)
WoMac (stivhed) 49,3 (21,3) 59,5 (18,2)
WoMac (aktiviteter) 50,4 (22,4) 52,9 (15,7)
8 uger: WoMac 8,9 (7,8) 13,7 (10,6) 0,11
WoMac (smerte) 8,1 (10,1) 6,7 ( 6,3) 0,70
WoMac (stivhed) 12,3 (14,8) 21,3 (16,6) 0,17
WoMac (aktiviteter) 8,8 (7,9) 14,9 (11,8) 0,06
6 måneder WoMac 8,0 (9,0) 12,6 (10,7) 0,35
WoMac (smerte) 8,2 (8,9) 7,9 (10,4) 0,29
WoMac (stivhed) 12,2 (21,7) 21,6 (22,2) 0,87
WoMac (aktiviteter) 7,3 (8,4) 12,8 (11,1) 0,40
12 måneder WoMac 4,8 (5,4) 12,3 (18,9) 0,10
WoMac (smerte) 4,4 (7,7) 9,8 (21,8) 0,34
WoMac (stivhed) 8,1 (14,0) 18,4 (19,8) 0,13
WoMac (aktiviteter) 4,5 (4,1) 12,3 (18,3) 0,07
¤p-værdi justeret for baselineværdier
Der var en tendens imod bedre total WOMAC-score i RHA-gruppen efter 12 måne-
der og forklaret ved mindre stivhed og større aktivitetsscore. Aktiviteten modsvarer 
ikke, hvad der blev fundet for UCLA og ved skridttælling.
Ifølge litteraturen ligger de fleste patienter med en baseline WOMAC score omkring 
40-50. 
I tre artikler blev RHA sammenlignet med THA (se Bilag 1a). Et RCT mellem RHA 
og THA med stort hoved fandt ingen forskel efter et år med total WOMAC-scores 
omkring ti (skala vendt til direkte sammenligning) (54). Det samme gjorde sig gælden-
de for et blindet RCT hvor RHA lå en anelse højere efter tre måneder (ikke signifi-
kant), men hvor begge grupper støt bevægede sig mod tre ved et år (55). I studiet med 
standard THA var der ingen forskel på grupperne (26). 
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I to artikler indgik RHA alene (se Bilag 1b). Et prospektivt studie fandt at både smerte 
og funktion bevægede sig mod ti efter et år. Scoren lå et par points højere ved seks 
måneder (35). Et retrospektivt studie med gennemsnits opfølgning på to år fandt 
WOMAC smerte på fire, stivhed på 13 og funktion på seks (56) (skala vendt til direkte 
sammenligning).
I fem artikler indgik THA alene (se Bilag 1c). To randomiserede studier mellem flere 
THA fandt to-års gennemsnittet for total WOMAC lidt højere, ca. 20 (45;67). Et pro-
spektivt studie med korttidsresultater, hvor der var tale om en Lickert-skala (ikke helt 
sammenlignelig med den, der blev brugt i egne studier) rapporteredes smerte-scores på 
seks (skala fra 1-20), stivhedsscore på fem (skala fra 1-8) og funktionsscore på 26 (skala 
fra 1-68) efter tre måneder (64). Samme skala blev brugt i japansk studie, hvor smerten 
og stivhed allerede efter seks uger var nede på to og funktionen på 15 (66). Opfølg-
ningen i det sidste studie var kort og sammenligningen biased af, at patienterne havde 
andre daglige funktioner. Et europæisk prospektivt studie (med samme Lickert skala) 
rapporterede dog smerte på fire, stivhed på to og funktion på 16 efter et år (65) og var 
dermed tættere på de gode japanske resultater efter et år.
De randomiserede studier med RHA kan desværre ikke umiddelbart bruges til sam-
menligning, da der var tale om et THA-stort hoved, som ikke har samme restriktioner 
som standard-THA. De randomiserede THA studier angav en lidt højere score end 
RHA-studierne. RHA-studiet med tidlige data brugte ikke samme WOMAC-skala 
som THA-studierne, hvilket gør dem svære at sammenligne. Hvis man regner procent-
vis, ser det dog ud til, at RHA klarer sig en anelse bedre. Sammenligningen er dog bia-
sed, idet patienterne i THA-studierne er noget ældre end i RHA-studierne. 
3.2.3	 MTV-spørgsmål	2:	Patientvurderede	effekter	–	livskvalitet	
I det randomiserede studie (eget studie) blev patientvurderede effekter vurderet med 
anvendelse af instrumenterne WOMAC (se ovenstående) og EQ-5D.
Der var ikke forskel på livskvaliteten målt på EQ-5D. Patienterne gik fra hhv. 0,56 
(RHA) og 0,61 (THA) til 0,85 (Tabel 3.10). Det var som forventet fra litteraturen. 
Scoren var højere end for det store registerstudie (68), men patienterne var også både 
yngre og mindre hæmmet i bevægelsen fra start.
Tabel	3.10.	Patient	rapporteret	EQ-5D,	gennemsnit	(standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
eQ-5d baseline 0,56 (0,26) 0,61 (0,22)
eQ-5d 8 uger 0,82 (0,12) 0,79 (0,19) 0,37
eQ-5d 6 måneder 0,80 (0,29) 0,85 (0,19) 0,76
eQ-5d 12 måneder 0,85 (0,27) 0,85 (0,20) 0,64
Det lykkedes ikke at finde sammenlignende studier mellem RHA med standard THA, 
der brugte dette mål. En matchende kohorte studie fandt en lidt bedre helbredstilstand 
for RHA med en gennemsnitlig EQ-5D score på 0,9 vs. 0,8 for THA ved opfølgning 
på 61 måneder. (33). 
Det svenske hofteregister har fulgt 34.960 patienter med THA. De havde en score på 
0,41 præoperativt og 0,78 et år efter operationen. Registret dækker bredt aldersspektrum 
og flere grundsygdomme (68). En prospektiv spørgeskemaundersøgelse af japanske 
THA-patienter viste en gennemsnitlig EQ-5D på 0,56 præoperativt, 0,74 efter seks uger 
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og 0,79 efter seks måneder Studiet havde en stor ceiling effekt* på 70 % (66). Et hol-
landsk studie viste ligeledes EQ-5D på 0,8 efter et år med en ceiling effekt på 40 % 
postoperativt (65). Et stort registerstudie med over 6.000 patienter fandt EQ-5D på 
0,39 præoperativt og 0,77 efter et år (69). I dette studie var der 42 % i Charnley-klasse 
C, hvilket trækker gennemsnittet ned. 
Der er ikke mange studier at basere en konklusion på. Det ene RHA-studie lå lidt høje-
re end THA, men patienterne var også yngre, og ældre medborgere må antages at have 
flere helbredsproblemer end yngre. Vi må derfor konkludere, at skalaen klart kan 
demonstrere en effekt af kirurgi, idet helbredet vurderes væsentligt bedre efter indgre-
bet, men der er ikke tilstrækkeligt RHA-materiale at sammenligne med. Med den høje 
ceiling effekter er det næppe sandsynligt, at EQ-5D kan skelne mellem de to interventi-
oner. 
3.2.4	MTV-spørgsmål	3:	Tilbagevenden	til	arbejde/daglige	aktiviteter
I det randomiserede studie (eget studie) blev sygemeldingsperioden justeret for hhv. 
hårdt og let arbejde, og der var ingen statistisk forskel på de to grupper (Tabel 3.11). 
Materialet var for småt til at justere for selvstændige vs. ansatte. Sygemeldinger er et 
komplekst område, hvor der sikkert er andre faktorer, der spiller ind. Analysen var på 
en relativ lille gruppe mennesker, og der var stor spredning på sygemeldingen. Fx var 
der i standardgruppen en enkelt patient med en sygemelding på 366 dage (fik meget 
hurtigt kraftige slidgigt gener fra den anden hofte og blev efterfølgende opereret her-
for). Hvis denne outlier (en værdi, der statistisk set ligger uden for det forventede 
måleområde) fjernes fra analysen var der hhv. 86,6 dage for RHA og 94,9 for standard, 
hvilket svarer fint til rapporterne fra RHA (70).
Tabel	3.11.	Sygemelding,	gennemsnit	(standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
rådighed for arbejdsmarked 17 15
let arbejde 5 10
hårdt arbejde 12 5
sygemelding (dage) 86,6 (54,4) 112,9 (91,8) 0,12
Et enkelt randomiseret studie af RHA vs. THA undersøgte sygemelding. Der blev ikke 
set på længden af sygemelding, men et år efter operationen var hhv. 97 % og 66 % til-
bage på jobbet (p=0,02) (26).
3.2.5	 Røntgen	stereoanalyse	
Røntgen stereoanalyse er en speciel røntgenanalyse, der muliggør undersøgelse af prote-
sevandring. RHA har ikke vist væsentlig bevægelse af caput, ensbetydende med at pro-
tesen er fastsiddende og resultaterne er i overensstemmelse med andre studier (71-74).
3.2.6	Muskelfunktionsundersøgelse	
Patienternes statiske muskelstyrke for både hofte og knæ blev målt før operation samt 
to, seks og 12 måneder efter. Der var ingen forskel i den maksimale muskelstyrke mel-
lem grupperne i de første seks måneder efter operationen. Et år efter operation havde 
THA patienterne en forøget muskelstyrke ved knæstræk samt ved hoftens abduktion 
(p < 0,05), mens der var en tendens til øget muskelstyrke hos patienterne med THA 
for hoftens strækkemuskler (p=0,06). THA-patienterne havde således ikke en forsinket 
muskel-mekanisk rehabilitering, selvom disse patienter havde to måneders post-operati-
ve bevægelsesrestriktioner. En mulig forklaring på, at den observerede forskel i muskel-
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styrke først opstod et år efter operationen kan skyldes, at alle patienterne med RHA fik 
afskåret senetilhæftningen til musklen fra lårbenet (se operationsprocedure). Det kan 
ikke udelukkes, at dette på sigt kan have påvirket de mekaniske forhold, som muskler-
ne arbejder under, og forårsaget progressivt udviklende atrofi (svind af muskel). 
En generel nedsat maksimal muskelstyrke før og efter hoftekirurgi i forhold til alders 
matchede raske kontroller er rapporteret i litteraturen (75;76). I studier, hvor muskel-
styrken i det opererede ben sammenlignes med muskelstyrken i det ikke-opererede ben 
(asymmetri) ses nedsat styrke i operationsbenet (24;77-79), hvilket bekræftes af egne 
data. Studier, som direkte sammenligninger den postoperative udvikling af maksimal 
muskelstyrke hos patienter med RHA eller THA i et prospektivt randomiseret design, 
(som eget studie) er ikke tidligere rapporteret. 
3.2.7	 MTV-spørgsmål	1:	Kliniske	konsekvenser	–	komplikationer
En af de tyve RHA-patienter, der indgik i det randomiserede studie (eget studie) blev 
genopereret få dage efter den primære operation, da patientens hofte gik af led på 
grund af displacering af hofteskålen. Patienten blev sekundært ekskluderet fra studiet. 
En af RHA-patienterne oplyste, at egen læge havde behandlet med antibiotika (i 
tabletform) pga. mistanke om overfladisk infektion. Det var ikke muligt at vurdere, om 
der var tale om infektion, men patienten havde ikke yderlige komplikationer. Der blev 
hverken set nerveskader, dybe infektioner eller knoglebrud i eget studie.
To kvinder i THA-gruppen havde hoftesmerter uden oplagt årsag efter operationen. 
Ligeledes havde to kvinder i RHA-gruppen smerter; den ene havde udviklet sclerose- 
lignende sygdom, og den andens smerter viste sig at være arteriosclerotisk (åreforkalk- 
ning) begrundet. Studiet var for småt til at vurdere komplikationsrater imellem grupper.
Kliniske konsekvenser omfatter udvikling af pseudotumorer* (se Tekstboks 1-4 for en 
nærmere beskrivelse). Der blev ikke påvist pseudotumorer i egne studier, men ifølge 
’Udredningsprogram for patienter med MoM standard THA med stort hoved eller 
resurfacing THA’ (80) forekommer pseudotumorer ved såvel standard THA, THA med 
stort hoved og RHA (Tekstboks 2). Forekomsten af pseudotumorer relateres til høje 
ion-koncentrationer, cupstørrelse og komponent placering (Tekstboks 3). Forekomsten 
af pseudotumorer har betydning for genoperationsraten, idet fjernelse af pseudotumo-
rer og udskiftning af hoften kan komme på tale. Kvinder har en større risiko for gen-
operation formentlig grundet komponentstørrelse (Tekstboks 4).
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3.2.8	MTV-spørgsmål	1:	Kliniske	konsekvenser	–	proteseoverlevelse
Proteseoverlevelse betegner tiden fra protesen indsættes, til den skal omopereres. I 
pilotstudiet (eget studie) blev der foretaget seks revisioner (genoperationer) (=5,4 %). 
Da der var én revision i det randomiserede studie (også eget studie), var den samlede 
revision for egne studier syv ud af i alt 132 RHA operationer (=5 %). Revisioner blev 
foretaget mellem ti dage og 46 måneder efter operationen og primært i læringskurve 
perioden (2005/2006), hvor et øget antal genoperationer er forventeligt ved en ny 
kompliceret procedure. De genopererede var en kvinde og seks mænd. Materialet 
adskilte sig fra bl.a. det engelske hofteregister (106), hvor kvinderne var overrepræsen-
teret i revisionerne. På trods af, at 15 ud af 34 kvinder var 55 år eller ældre, var der 
ikke registreret genoperationer i denne gruppe (106). 
Antallet af genoperationer er en stærk parameter at vurdere koncepterne mod hinanden 
på. Da genoperationer sædvanligvis kommer med tiden og med relativ lav frekvens, er 
det de færreste kliniske studier, der er store nok til at belyse problematikken. Flere og 
flere lande har oprettet hofteregistre, hvori landes hospitaler indberetter nye samt gen-
operationer. På den måde kan der skabes overblik over holdbarheden af proteserne. 
Standard-THA har været brugt længe, og der findes derfor store opgørelser over lang-
tidsresultaterne. For standard-THA fandt det danske hofteregister en 12 års protese-
overlevelse på 89,1 %, men for patienterne under 50 år var det hver femte, som blev 
genopereret inden for 12 år (3). Det australske register rapporterede en otte års kumu-
leret genoperationsrate på 4,0 %, patienterne under 65 år havde en revisionsrate på 4,6 
% eller mere (95). Det svenske register rapporterede en ti-års overlevelse på lige under 
95 % og en 17 års overlevelse på 83 %. For patienter under 65 var den på 
74 % eller mindre (68). I New Zealand var der en ti-års overlevelse på 94 %. Patient-
erne under 55 år havde signifikant større revisionsrate and ældre (107). 
Der er ikke samme opfølgning for RHA i registerdata. Det danske register rapporterede 
en et års genoperationsrate på 2,4 % (3). Det svenske register fandt, at risikoen for 
revision var øget med en faktor 2,9 (2,1-4,1) sammenlignet med standard THA (68). 
Det australske register havde en otte års revisionsrate på 5,3 % sammenlignet med 4,0 
% for standard THA (95). New Zealands register observerede en RHA-revisions 
rate/100-komponent år på 0,9. Det var ikke statistisk signifikant fra THA (107). I 
England var revisionsraten på 4,5 %, (95 % CI: 4,0 %-5,0 %) efter tre år (106). Et 
samlet studie over nordiske revisioner af anden grund end betændelse inkluderede 
1.638 RHA. Studiet havde en genoperationsfrekvens på 3,3 % for RHA mod 1,2 for 
THA (p < 0,001). 40 % af RHA-operationerne var på grund af lårbenshalsbrud (108). 
En metaanalyse, der evaluerede 15-RHA studier (n = 3.002; hips = 3.269) fandt en fai-
lure rate på 4,6 % (3,7-5,6) efter gennemsnitligt 3,9 års opfølgning (109). 
I henhold til resultater fra det nordiske register er der identificeret en undergruppe 
defineret som ”mænd med ledhoved ≥50 og god knoglekvalitet”, hvor proteseoverlev-
elsen er på samme niveau som for THA (108).
Enkelte proteser, så som ASR, skiller sig ud med væsentlig flere genoperationer gen-
nemsnittet, men selv uden disse ligger genoperationsraten for RHA over THA dog ikke 
for blandt andet ovenfor nævnte (95;106;108) jf. Figur 3.
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Figur	3:	Kaplan-Meier	kurve.	Fra	Dansk	Hoftealloplastik	Register	(3)
Overlevelse af resurfacing proteser, opdelt efter femurkomponente
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Udover registrene findes der flere større og mindre studier, som varierer i overlevelse og 
grund til genoperation (35;38;43;110;111), men som grundet deres ringere størrelse 
ikke giver grund til at ændre på den af registrene afledte konklusion, at RHA ikke 
synes at have nogen overlevelsesmæssig fordel frem for standard-THA, måske snarere 
tværtimod. Det internationale hoftesamfund har også taget konsekvensen og er nu 
mere restriktive i, hvem der bliver tilbudt RHA.
Brud:
Revisioner af RHA forekommer på flere forskellige baggrunde. En komplikation er lår-
benshals-frakturen, som hyppigst ses inden for det første år postoperativt. Denne kom-
plikation er i en undergruppe på 3.487 RHA (BHR) fra det australske register fundet 
til 1,5 % (95). Baggrunden er ikke klar. Der ses flere brud hos ældre overvægtige kvin-
der, og der er overvægt af notching (svækkelse af lårbenshalsen, når for meget af knog-
len fræses af ) (40;112;113) men der er ikke konsensus omkring notching-teorien 
(114).
Halsen kan knække både inde i femurkomponenten og i knoglestykket under. Ved 
nogle frakturer ses død knogle under protesen. Manglende blodforsyning ved kapning 
af blodforsyningen under adgangen til hoften er luftet som en årsag (115;116) men 
næppe hele sandheden, da blodkarrene skades hos mange men kun få brækker lårbens-
halsen (35;113;117;118). Den døde knogle kan muligvis også skyldes varme udviklet i 
forbindelse med hærdning af cementen, enten pga. varmeudvikling i cyster, for dyb 
gennemtrængning (12;119;120) eller for tyk cementkappe (121).
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Ud over selve varmen er det også foreslået, at valget mellem tyndt eller tyktflydende 
cement kan spille en rolle for bruddene inden i femurkomponenten, via mikrobrud. 
Såfremt der er for tyk en cement-kappe kan man forestille sig, at kirurgen vil banke 
hårdere på femurkomonenten for at bringe den på plads (122). Brud inde i kompo-
nenterne har vist en høj rate af manglende heling eller gentagne brud, som indikerede, 
at den kliniske fraktur måske var udviklet fra et tidligere skade (traume) (120). 
3.3 diskussion af resultater
I egne studier, i form af pilot- og randomiseret studie, havde begge patientgrupper klar 
og god effekt af interventionen på alle mål. På dette materiale fandtes der ingen 
væsentlig funktionel forskel imellem de to behandlinger. Vi fandt ikke den forventede 
øgede aktivitet i RHA-gruppen, som teknikken ellers lægger op til. 
De kliniske data, så som UCLA og HHS, lå på linje med, hvad der ellers rapporteres i 
litteraturen, selvom der ikke var mange studier, der beskæftigede sig med den tidlige 
periode. Enkelte studier havde patienter med større aktivitetsniveau, end vi fandt, men 
der var tale om yngre patienter, som i de fleste tilfælde var præselekterede. Der blev 
ikke fundet nogen væsentlig forskel i bivirkninger. Det manglende fund skal ses i lyset 
af det relativt lille patientantal. På baggrund af et års resultaterne kan den ene protese, 
således ikke foretrækkes frem for den anden. 
UCLA-activity, skridt og WOMAC var i nogle tilfælde mere favorable for RHA-
konceptet, men fraset et enkelt UCLA-studie var der ikke tale om randomiserede stu-
dier. Studierne var generelt præget af en kraftig aldersbias med ældre THA-patienter. I 
forhold til de resterende kliniske og selvvurderede mål fandtes der ikke forskel på kon-
cepterne. Fra registerstudierne ses det, at flere RHA-patienter end THA-patienter blev 
genopereret, og at det især var kvinderne, der havde problemer. I egne studier udvikle-
de ingen af patienterne pseudotumorer, hvilket kan skyldes vores relative lille patient-
antal og lave genoperationsrate.
3.4 kapitelsammenfatning
En resurfacing hofte alloplastik (RHA) fjerner den slidte brusk på lårbenshovedet og 
hofteskålen (samt ganske lidt af den omgivende knogle), og erstatter det med hhv. en 
kappe/skål af metal. RHA udføres på nogenlunde samme vis i de fleste lande. Ind-
grebet minder om det, der bruges til en standard-THA. Hudsnittet er dog ofte større 
for at kunne få hoften ud af led, og det kan være nødvendigt at afskære musklens til-
hæftning til lårbenet. Tidsforbruget forventes at være større, da den samlede procedure 
er mere kompliceret at udføre.
Forskellige operatører har forskellige genoptræningsregimer. Her i landet tillades det 
normalt, at patienten belaster fuldt på krykker efter operationen. I forhold til kompli-
kationer er der i litteraturen rapporteret om både tidlige brud af lårbenshalsen og gen-
operationsraten samt bekymring over lokale skadelige virkninger af metal partikler og 
udvikling af cyste lignende væv (pseudotumor). 
Der benyttes forskellige smerteskalaer i studierne. Grundet forskel på både alder og 
opfølgnings tidspunkter kan studiernes resultater ikke sammenlignes direkte. Generelt 
kan det konkluderes, at både THA og RHA reducerer patienternes smerter.
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En forbedret bevægelighed (målt ved ROM) opnås allerede inden for det første år efter 
operation, og der synes ikke at være en reel forskel i mellem de to koncepter hverken i 
litteraturen eller i egne studie.
Umiddelbart er der i litteraturen flotte aktivitets mål (UCLA activity score) for RHA, 
patienterne, som i flere tilfælde ligger over THA. Det er dog vanskeligt entydigt at vur-
dere RHA’s fordele, da aktivitets målet er massivt påvirket af patientudvælgelsen og 
kirurgens besked (til specielt THA-patienterne) om at holde sig fra bestemte belastende 
idrætter. Egne studier finder ingen forskel.
Hoftens funktion (målt ved Harris Hip Score) er et af de mere velbelyste mål. Generelt 
tager det et-to år at opnå et godt mål, og umiddelbart ser det ikke ud til, at der er 
nogen forskel på de to koncepter hverken i egne studier eller litteraturen. 
For den selvrapporterede funktion (målt ved WOMAC) er der sparsomt materiale. Der 
er en tendens til, at RHA klarer sig en anelse bedre, men sammenligningen er skæv, 
idet patienterne i THA-studierne er noget ældre end i RHA-studierne, og idet måleme-
toderne ikke er helt sammenlignelige. I egne studier er der inden for de første 12 
måneder en tendens imod bedre total WOMAC-score i RHA-gruppen, men når base-
line niveauet justeres, er den reelle forskel minimal. 
For selvvurderet helbred (målt ved EQ-5D) er der ligeledes sparsomt materiale. Der er 
kun identificeret ét RHA-studie. Her er EQ-5D målt til at ligge lidt højere ved RHA 
end ved THA. Også i dette studie var patienterne yngre, og ældre medborgere må 
antages at have flere helbredsproblemer end yngre. Der synes at være en klar effekt af 
kirurgi, men det er næppe sandsynligt, at EQ-5D kan skelne mellem to koncepter.
Det er uklart, om koncepterne har en effekt på sygemelding, idet området er meget 
dårligt belyst, og andre sociale forhold end helbredet kan spille ind. 
Egne studier i form at et randomiseret studie og et pilotstudie viser, at både patienter 
med RHA og patienter med THA har en klar og god effekt af interventionen på alle 
mål. På dette materiale findes der ingen væsentlig funktionel forskel imellem de to 
koncepter, ligesom der ikke er fundet nogen væsentlig forskel i bivirkninger. Der må 
dog her tages forbehold for studiets beskedne størrelse. Den forventede øgede aktivitet 
i RHA-gruppen, som teknikken ellers lægger op til, kunne ikke vises. Der blev heller 
ikke fundet forskel i sygemeldingsperioden. Denne, samt de kliniske data, så som 
UCLA og HHS, lå på linje med, hvad der ellers rapporteres i litteraturen, selvom der 
ikke er mange studier, der beskæftiger sig med den tidlige periode. Enkelte studier rap-
porterer om patienter med større aktivitetsniveau, end vi finder, men der er tale om 
yngre patienter, som i de fleste tilfælde er særligt udvalgte. Ingen patienter udviklede 
pseudotumor. 
Sammenfattende ser man ikke en nævneværdig effekt fra de randomiserede studier og 
RHA-protesen synes ikke at have nogen overlevelsesmæssig fordel frem for standard 
THA. Der er tidlige genoperationer på baggrund af lårbenshalsbrud og senere genope-
rationer pga. smerter og løsning af protesen. Med hensyn til at afdække eventuelle kli-
niske forskelle i outcome savnes større kontrollerede studier.
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4 patient
I dette kapitel søges følgende MTV-spørgsmål besvaret: 
1. Hvordan oplever patienterne resultatet af operationen – og vil de anbefale den til 
andre?
2. Hvordan oplever patienterne den givne information – og hvad vil de eventuelt anbe-
fale, at der indgår i den fremtidige information om operationen?
Da patienternes præference forud for en operation måske kan influere deres efterføl-
gende tilfredshed, er der suppleret med spørgsmålet:
  Havde patienterne en præference forud for operation (RHA vs. THA), hvilken og 
hvorfor?
4.1 Metode
Da RHA er en forholdsvis ny teknologi, var det forventet at finde meget lidt litteratur 
om patienttilfredshed eller patientoplevelser med operationen. Det var derfor på for-
hånd besluttet at supplere et litteraturstudie med egne undersøgelser i form af inter-
view og spørgeskemaer (anmeldt til Datatilsynet J nr. 2010-41-5661).
4.1.1	 Litteraturstudie	
En systematisk litteratursøgning i relevante databaser resulterede i 250 titler, hvis rele-
vans i første omgang blev vurderet på baggrund af overskrift og resume. 55 artikler blev 
udvalgt og læst, hvorefter 23 udgik (dubletter/ikke relevante). De resterende 32 artikler 
indgik i design af spørgeskemaundersøgelsen og udvikling af det anvendte spørgeske-
ma. Litteraturen er derudover anvendt som supplerende data i resultatafsnittet. Da 
besvarelsen af MTV-spørgsmålene ikke hviler på litteraturen, er denne ikke nærmere 
beskrevet i evidenstabeller. Litteraturstudiet er nærmere beskrevet i Bilag 2a. 
4.1.2	 Fokusgruppeinterview
Med henblik på at udvikle et spørgeskema (se nedenfor) blev der blev gennemført 
interview med patienter, der havde erfaring med hhv. THA og RHA. Der valgtes 
fokusgruppeinterview, idet det forventedes, at en gruppe med delvist sammenfaldende 
erfaringer kunne støtte og initiere en diskussion af de valgte emner og dermed bidrage 
til en større viden og forståelse, end enkeltinterview ville kunne. 
Interview tog udgangspunkt i en semistruktureret interviewguide udviklet på baggrund 
af observationer og litteraturen. I interviewet med patienter, der havde fået RHA, del-
tog fire kvinder og en mand i alderen 46-62 år. De var opereret 11-14 måneder før 
interviewet. I interviewet med patienter, der havde fået THA deltog fem mænd i alde-
ren 44-65 år. Tre var opererede fem-syv uger før interviewet og to 12 måneder før 
interviewet. Baggrund for interview, udførsel og analyse er nærmere beskrevet i Bilag 
2b. Interviewdata er i resultatafsnittet anvendt som udbyggende og forklarende data i 
forhold til spørgeskema-undersøgelsen. Der indgår udvalgte og illustrerende citater af 
informanterne angivet i kursiv. Af hensyn til læsbarheden er der sat tegn, ligesom tekst 
er udeladt (angivet med tre på hinanden følgende prikker) eller ord indsat [angivet 
med skarp parentes]. 
4.1.3	 Spørgeskemaundersøgelse	
På baggrund af de to fokusgruppeinterview og litteraturen blev ni nøglebegreber iden-
tificeret og efterfølgende udtrykt i 34 spørgsmål. I spørgeskemaundersøgelsen indgik 
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patienter fra pilotstudiet og patienter fra det randomiserede studie, som er beskrevet i 
teknologikapitlet. 
Da det ikke var muligt at finde et valideret spørgeskema dækkende patienttilfredshed 
med hoftealloplastik, blev det valgt at udvikle et sådant. Spørgeskemaet blev baseret på 
en teoretisk definition af patienttilfredshed og identifikation af nøglebegreber for områ-
det. Nøglebegreber blev identificeret gennem litteraturen og de udførte interview. 
Det udviklede og testede spørgeskema blev sammen med et informationsbrev sendt 
med posten. Der indgik en rykkerprocedure med en enkelt rykker 14 dage efter udsen-
delse af spørgeskemaet. Udvikling af spørgeskema og udførsel af en spørgeskemaunder-
søgelse er nærmere beskrevet i Bilag 2c.
I alt 84 returnerede spørgeskemaet, hvilket var en svarprocent på 88 %. Respondent-
erne var 30 kvinder og 54 mænd, deres gennemsnitalder var 57,2 år. De var i gennem-
snit opereret 37 måneder forud for spørgeskemaet. Kun i tiden mellem operation og 
spørgeskema var der signifikant forskel mellem deltagere (37 måneder) og ikke-deltage-
re (32 måneder) (p=0,045).
Ud af de 84 respondenter havde 48 fået RHA, mens 36 havde fået THA. Selvom de 
respondenter, der havde fået RHA i gennemsnitlig var seks år yngre, end de der havde 
fået THA, var der ingen signifikant forskel mellem de to grupper i forhold til alder 
eller køn. Derimod var der en signifikant forskel i tid mellem operation og spørgeske-
ma med 32 måneder for RHA gruppen og 44 måneder for THA-gruppen (p=0,001). 
Der var ingen signifikant forskel mellem grupperne ift.: uddannelse og beskæftigelse, 
hvor hårdt fysisk krævende deres arbejde var, hvor fysisk anstrengende deres hverdag 
var, eller i forhold til fysiske aktiviteter i fritiden. 
Svarene blev analyseret i statistikprogrammet SPSS (version 17) med anvendelse af fre-
kvenser og krydstabeller. Der blev udført statistisk analyse (Pearsons Chi2-test) med sig-
nifikansniveau på 95 %, angivet som p-værdi (0,05).
4.2 resultater
4.2.1	 Patientinformation	forud	for	operation	
Nedenstående resultater skal bl.a. ses på baggrund af patienternes deltagelse i en under-
søgelse, og den information de fik forud for operationen. Patienterne modtog mundtlig 
og skriftlig information om forsøget, herunder om fordele og ulemper ved begge prote-
ser. Derudover fik de vist begge proteser. Inden operationen havde patienterne mulig-
hed for at deltage i en såkaldt ’joint care dag’ (se Bilag 2d)
4.2.2	Patient	oplevelse:	Resultatet	af	operationen
Tilfredshed med resultatet af operationen:
Ifølge spørgeskemaundersøgelsen var den overordnede tilfredshed med resultatet af hof-
teoperationen god, uanset type af kunstigt hofteled. Som det fremgår af Tabel 4.1 så 
oplevede i alt 71 % af de adspurgte, at resultatet var fremragende eller meget godt 
(hhv. 47 % og 24 %). Der var ingen forskel mellem de to grupper.
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Tabel	4.1.	Den	overordnede	tilfredshed	med	resultatet	af	hofteoperationen
RHA	(n=47) THA	(n=36) I	alt
fremragende 21 18 39 (47 %)
Meget god 10 10 20 (24 %)
god 9 5 14 (17 %)
nogenlunde 4 3 7 (8 %)
ringe 3 - 3 (4 %)
Af interview fremgik der tilsvarende tilfredshed med den nye hofte. Den overordnede 
oplevelse blandt informanterne i RHA gruppen, et år efter operationen var, at det var 
en super oplevelse at have en ny hofte og fantastisk at være smertefri. Oplevelsen i 
THA gruppen var den samme, når det gjaldt smerter, men da tre ud af fem informan-
ter i denne gruppe var opereret for nylig, kunne de ikke sige noget om det endelige 
resultat. De forventede dog, at det blev godt. Af de to informanter, der var opereret for 
et år siden, oplevede den ene problemer med at gå. 
Hoftens funktionalitet:
I spørgeskemaet blev der spurgt til tilfredsheden med følgende ti aspekter, der gennem 
litteraturstudiet var fundet væsentlige blandt hofteopererede: Oplevelse af smerter, at 
kunne sidde ned, at kunne stå op, at kunne komme ud og ind af sengen, at gå på trap-
per, at gå længere distancer (mere end 30 minutter uden pause), at dyrke sport, seksu-
elt samvær, socialt liv og bestride sit arbejde. 
Svarene, der i Tabel 4.2 for overskuelighedens skyld er samlet i hhv. meget tilfreds/til-
freds og utilfreds/meget utilfreds, viste en generel tilfredshed med resultatet af operatio-
nen. Der, hvor der oplevedes manglende tilfredshed, var i forhold til at gå på trapper, 
at gå lange distancer og at dyrke sport. Der var ingen signifikant forskel mellem de to 
grupper.
Tabel	4.2.	Tilfredshed	med	resultat	af	hofteoperation	på	10	udvalgte	para-
metre
RHA¤ THA¤ Forskel
Meget	
tilfreds/
tilfreds
Utilfreds/
meget	
utilfreds
Meget	
tilfreds/
tilfreds
Utilfreds/
meget	
utilfreds
	p-værdi
smerter 44 (93 %) 3 (7 %) 35 (97 %) 1 (3 %) 0,271
sidde 46 (98 %) 1 (2 %) 36 (100 %) - 0,68
stå 46 (96 %) 2 (4 %) 34 (97 %) 1 (3 %) 0,72
ud og ind af seng 48 (100 %) - 34 (97 %) 1 (3 %) 0,40
gå på trapper 46 (96 %) 2 (4 %) 32 (89 %) 4 (11 %) 0,54
gå længere distancer 41(87 %) 6 (13 %) 29 (83 %) 6 (17 %) 0,35
sport 26 (87 %) 4 (13 %) 16 (84 %) 3 (16 %) 0,41
seksuelt samvær 40 (95 %) 2 (5 %) 28 (97 %) 1 (3 %) 0,91
socialt liv 45 (96 %) 2 (4 %) 35 (100 %) - 0,37
Bestride arbejde 37 (97 %) 1 (3 %) 21 (100 %) - 0,69
¤ antal, der har besvaret spørgsmålet (n) varierer mellem de enkelte spørgsmål, hvorfor antal (også) er angi-
vet som (hele) procenter. Hhv. 15 i THA-gruppen og 14 i RHA-gruppen angav således ikke at dyrke sport 
og hhv. 15 i THA-gruppen og 11 i RHA-gruppen angav ikke at være tilknyttet arbejdsmarkedet. 
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En sammenligning mellem de to køn, og på tværs af de to typer af hofteoperationer, 
viste, at der kun i forhold til tilfredshed med at gå lange distancer var en signifikant 
forskel. Således var 25 % af kvinderne utilfredse eller meget utilfredse med denne funk-
tion mens den tilsvarende andel blandt mændene var 9 % (p=0,007). Kvindernes 
manglende tilfredshed med dette aspekt var ens for RHA og THA (p=0,922).
Af interview med de patienter, der havde fået RHA, fremgik der oplevede begrænsnin-
ger af hoftens funktion, eller at de (ca. et år efter operationen) endnu ikke havde opnå-
et tidligere funktioner. ’Jeg har stadigvæk lidt svært med at tage strømper på den side, fordi 
jeg ikke kan bøje så meget’. 
’Jeg har det med, at musklerne er ikke stærke nok. Jeg kan kun løbe 1½ km, jeg kan godt 
spille badminton, og jeg kan også cykle og sådan noget, men ikke det jeg kunne før’. 
’Jeg kan ikke sidde på den [hofte], som er blevet opereret … det er som om, at der er sådan 
noget arvæv. Jeg ved ikke, om det kan være det. Om det nogensinde går væk. Det er en 
smerte. Og så har jeg også noget med, ikke så meget nu, men det har været, at når man var 
i sådan nogle yderstillinger, så kunne man høre ’klik’ lyde, de er der stadigvæk’.
Kun to af patienterne i THA gruppen havde længere tids erfaring. Mens den ene af de 
to ingen problemer havde, havde den anden patient svært ved at komme ind og ud af 
bilen og at gå langt. 
Bevægerestriktioner og opmærksomhed på hoften:
I forbindelse med informationen forud for lodtrækning og operation fik patienterne at 
vide, at der ved THA var begrænsninger i den tilladte bevægelighed i op til tre måne-
der efter operationen. Derudover skulle for kraftige bevægelser og yderstillinger efter-
følgende undgås, fordi hofteprotesen kunne gå af led. For RHA var der ingen begræns-
ninger.
Spørgeskemaundersøgelsen viste, at signifikant flere af de respondenter, der havde fået 
THA (60 %) end af de, der havde fået RHA (38 %), var påpasselige med deres kunsti-
ge hofte (undgik kraftige og/eller smertende bevægelser og yderstillinger) (p= 0,04). 
Selvom der ingen begrænsninger var for dem, der fik RHA angav mere end en tredje-
del at være påpasselige.
Ifølge interviewet med THA-gruppen oplevede informanterne sig mere begrænsede af 
de opstillede restriktioner end af en reel begrænsning i deres bevægelighed. En infor-
mant, der var opereret for fem uger siden, sagde: ’de begrænsninger virker begrænsende, 
for i virkeligheden så føler jeg, jeg kan så meget’. En anden, der var opereret for et år 
siden, sagde omkring job og bevægelighed: ’Ja, det er alle mulige stillinger rundt omkring 
og op og ned. Og det er der ikke de store problemer med’. En informant, som var blikken-
slager, kunne dog ikke sidde på hælene, som han altid havde gjort før operationen. Alle 
var meget bevidste om, at hoften kunne gå af led i nogle stillinger, og var derfor forsig-
tige og bange for at falde. Som følge deraf lod de fx være med at stå på ski. 
I RHA gruppen kom emnet ikke på tale. En informant sagde dog spontant: ’Noget af 
det, der undrer mig nogle gange, det er, at jeg slet ikke har fået sådan en indre usikkerhed 
på, hvad jeg kan bruge det til. Det ville jeg egentlig umiddelbart have forestillet mig, at 
man sådan bagefter tænkte; kan du det og kan du det, men jeg spekulerer aldrig på, om jeg 
kan kravle op eller ned eller rundt … jeg har slet ikke den utryghed ved, om der er noget, jeg 
ikke må eller ikke kan, eller ikke skal’.
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Genoptræning og hjælpemidler:
Af interview med RHA gruppen fremgik det, at de var overraskede over tab af muskel-
styrke. De beskrev deres opererede ben som meget svagt efter operationen. ’Jeg fik fak-
tisk et chok, da vi lå på sygehuset, så pludselig da jeg ville flytte mit ben, så sagde det bare 
lige ’punk’… jeg var slet ikke klar over, at man i den grad havde læderet i muskelmassen, så 
jeg ingen styrke havde i den’. 
De fem informanter havde også erfaret genoptræningsperioden som lang og hård. De 
følte, at det var svært og tog lang tid at få benets styrke op på samme niveau som det 
andet ben, selvom de trænede meget i motionscentret og gik til fysioterapi. ’Det tog rig-
tig lang tid, før jeg havde styrken … Når jeg træner i motionscentret, kan jeg se, at jeg stadig 
mangler ti kg i den muskel, der sidder her, før jeg er på niveau, og selvfølgelig kunne jeg 
sagtens træne mere, men jeg har virkelig trænet meget’.
’Jeg lavede alle de øvelser, men der skete ikke noget … Det er først her de sidste fire måneder, 
at der sker en fremgang af musklen’.
Patienter i RHA-gruppen havde forud for operationen fået at vide, at de ikke ville have 
brug for hjælpemidler til fx at tage strømper på, komme på toilettet og i seng. I inter-
viewet viste det sig dog at en havde haft behov for hjælp til at komme i og op af bade-
kar og til tage strømper på, og at en anden havde haft brug for toilet- og sengeforhøjel-
se. To informanter havde manglet hjælp, efter at de kom hjem efter operationen. ’Jeg 
synes, at det var nok en lidt voldsom oplevelse at komme hjem alene med den nedsættelse jeg 
havde. Hvis jeg havde vidst det, så havde jeg sørget for, at der var nogle mennesker til at 
hjælpe mig’. 
Bekymringer i forhold til hoftens levetid:
Patienterne havde forud for operationen fået information om langtidsresultaterne. 
Herunder at der var risiko for på brud på lårbenshalsen efter indsættelse af RHA, og 
risiko på brud på lårbenet ved THA. Derudover havde de fået information om usikker-
heden omkring metal-ioner, der kunne afgives til kroppen i forbindelse RHA.
I spørgeskemaundersøgelsen angav hhv. 33 % af de respondenter, der havde fået RHA 
og 16 % af de respondenter, der havde fået THA, at de var bekymrede i forhold til 
hvor lang tid, den kunstige hofte ville holde. Forskellen mellem de to grupper var dog 
ikke signifikant (p= 0,08). 
På spørgsmålet om hvorvidt de var bekymrede for følger, der kunne opstå på et senere 
tidspunkt (fx udslip af metal-ioner, løsning af hofteprotesen) svarede hhv. 21 % og 
25 %, at de var bekymrede. Der var ingen forskel mellem de to grupper (p=0,56). 
I interview blev informanterne spurgt, om de tænkte over holdbarheden af deres prote-
se. Til det svarede de alle, at de ikke spekulerede over det. En THA patient sagde: ’Jeg 
spekulerer ikke mere i hvor lang tid den holder, det har jeg abstraheret fra. Nu er det frem-
ad, og så må vi tage opgaven den dag at den kommer’.
I RHA gruppen var alle dog meget bevidste om, at de som yngre patienter nok kom til 
at få en revision: ’Altså, jeg ved ikke om det var et skrækscenarie der blev sat op med, at 
man faktisk får at vide, jeg er så 59, at man faktisk er for ung … Hvis man ser med gen-
nemsnitsalderen og alt det der, så skal man faktisk have skiftet den, den bliver slidt op’.
Der var ingen forskel mellem grupperne i forhold til hvordan de vægtede informatio-
nen vedrørende risici og komplikationer. Som de sagde, så var deres problemer på det 
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tidspunkt, hvor de fik tilbudt operationen så store, at de bare måtte løses. En af infor-
manterne i RHA gruppen sammenfattede det som: ’Man tager jo plusserne og minusser-
ne, og for mit vedkommende var der alt for mange plusser. Det der med metal-ioner i blo-
det, der synes jeg det er fint med den her proces, at man bliver fulgt løbende til det femte år, 
og det gør de andre jo ikke’. 
Anbefaling af operationsteknikken til andre:
I spørgeskemaundersøgelsen angav alle respondenter (på nær en i hver gruppe), at de 
ville vælge at gennemgå en lignende hofteoperation igen, hvis det skulle blive nødven-
digt. Tilsvarende ville alle (på nær en i hver gruppe) anbefale operationen til andre. 
Næsten alle interviewede ville anbefale deres hofteprotese og operationen til andre. En 
enkelt informant i THA gruppen var ikke tilfreds med at have fået denne hofte. Han 
ville gerne have prøvet RHA, som han så fordele ved. 
4.2.3	 Patientoplevelse:	Information
I spørgeskemaet blev der spurgt til, om de oplevede sig tilstrækkelig informeret forud 
for operationen. I gruppen af respondenter, der havde fået THA, var alle tilfredse. I 
gruppen af respondenter, der havde fået RHA, var 42 (89 %) tilfredse mens fem 
(11 %) var utilfredse med den givne information. Forskellen mellem de to grupper var 
signifikant (p=0,04).
Generelt var de interviewede tilfredse med den information, de havde fået før operatio-
nen. Enkelte i RHA gruppen mente dog, at der på ”joint care dagen” var mere fokus 
på den traditionelle hofteoperation end på den nye protese. Begge grupper ønskede 
mere information omkring genoptræning.
4.2.4	Præferencer
Da præferencen måske har indflydelse på tilfredsheden efter en operation, blev infor-
manterne i de to interview spurgt om de forud for operationen havde en præference 
for en af de to hofteoperationer og hofteproteser og hvorfor. 
Præferencer for operationen blev kun diskuteret i RHA-fokusgruppen. I RHA-gruppen 
havde tre informanter hørt om RHA før de kom til hospitalet. De ville gerne have 
denne operation, fordi der ikke var bevægerestriktioner efter operationen, og fordi en 
eventuel genoperation (med THA) vil være både mulig og nemmere. I lodtrækningen 
havde de fået den ønskede operation, og da de i interviewet blev spurgt til, hvad de 
ville have gjort, hvis det ikke var sket, var svaret, at det nægtede de at tænke på det. En 
informant sagde: ’jeg har abstraheret fra det, og tror på, at det var det rigtige, og det er 
også lykkedes at trække den rigtige’.
4.3 diskussion af metode og resultater
Generelt var der stor tilfredshed med operationen, uanset type af hofteprotese, ligesom 
langt de fleste ville anbefale deres hofteoperation til andre. De steder, hvor der var min-
dre tilfredshed var ift. at gå på trapper, at gå længere distancer og at dyrke sport. Mens 
der ingen signifikant forskel var mellem de, der havde fået hhv. RHA og THA, så var 
der en kønsforskel, idet kvinderne var signifikant mindre tilfredse i forhold til at gå 
længere distancer (mere end 30 minutter uden pause). Patienter der havde fået THA 
var signifikant mere påpasselige med deres hofte, end patienter der havde fået RHA.
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Den generelle og høje tilfredshed med hofteoperationen er på linje med et større ame-
rikansk kohortestudie, hvor tilfredshed med RHA og THA blev målt på en 11 punkts 
Likert skala (hvor 0 var komplet utilfredshed og 10 komplet tilfredshed). En sammen-
ligning mellem patienter, der havde fået hhv. RHA og THA viste en generel høj (hhv. 
9,2 og 8,8) og ens (p=0,403) tilfredshed på tværs af de to grupper (29). Det skal dog 
bemærkes, at deltagerne i det amerikanske studie ikke var randomiseret, men havde 
fået den hofteoperation, de havde ønsket sig. 
Forskellen mellem de to køns fysiske funktion efter operation er tidligere vist i to 
kohortestudier af THA-patienter. I et australsk studie scorede kvinderne signifikant 
lavere end mændene i fysisk funktion (målt som et element af SF-36) tre år efter opera-
tionen. Da der ikke indgik en måling af den fysiske funktion forud for hofteoperatio-
nen, er det dog uvist, om kvindernes funktion allerede på dette tidspunkt var lavere 
end mændenes, og således usikkert om forskellen var et udtryk for forskelle i operati-
onseffekt eller en forskel i, hvornår de to køn opereres (123). Tilsvarende viste et større 
europæisk studie en generelt lavere funktion (målt som Harris Hip Score) blandt kvin-
der end blandt mænd, 1-15 år efter operation. I samme studie indgik der også et mål 
for gang længere end 60 minutter, før og efter operation. I forhold til dette mål scorede 
mænd bedre end kvinder såvel forud for operationen som i de 15 års opfølgning efter 
operation. Mens forskellen var signifikant i størstedelen af opfølgnings tiden, fremgår 
det ikke, hvorvidt den var signifikant forud for operationen, ligesom det ser ud til, at 
den flader ud i den sidste del af opfølgningen (124). 
De patienter, der havde fået RHA var signifikant mindre tilfredse med informationen 
forud for operationen. De var især uforberedte på den manglende muskelstyrke som de 
oplevede efter operationen, og som tog lang tid at genopbygge. Hvilket var i overens-
stemmelse med muskelfunktions-undersøgelserne.
De patienter der havde fået THA, oplevede sig begrænsede af de informationer de 
havde fået om restriktioner og påpasselighed med hoften. Blandt begge patientgrupper 
blev der udtrykt et behov for yderligere information om forløbet efter operationen 
samt vejledning og støtte ift. genoptræning. 
De i kapitlet stillede MTV-spørgsmål søges besvaret på baggrund af litteraturen og 
egne undersøgelser i form af observationer, interview og en spørgeskemaundersøgelse. 
Den høje besvarelsesprocent i spørgeskemaundersøgelsen tyder på, at spørgsmålene 
oplevedes som relevante blandt patienterne. Tid fra operation til besvarelse af spørge-
skemaet har formentlig betydning for besvarelsen, hvorfor det ikke kan udelukkes at 
forskellen mellem de to grupper på dette parameter kan have en betydning for resulta-
terne. At interviewundersøgelsen blev gennemført med et lille antal deltagere og med 
en skæv kønsfordeling gør det vanskeligt at sige noget mere generelt på denne bag-
grund. Undersøgelsen er således anvendt ved udvikling af spørgeskemaet og efterføl-
gende som en forståelsesmæssig underbygning af spørgeskemaundersøgelsens resultater.
4.4 kapitelsammenfatning
Patienterne var generelt tilfredse med deres operation, uanset hvilken type af hoftepro-
tese, de havde fået, og ville anbefale den kunstige hofte til andre. Ifølge interview havde 
operationen været en god oplevelse, og det var fantastisk at være smertefri. Tilsvarende 
viste spørgeskemaundersøgelsen såvel en overordnet tilfredshed med operationen som 
med ti specifikke parametre for hoftens funktion. På tre af de ti områder var tilfredshe-
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den lidt mindre, det drejede sig om: at gå på trapper, at gå længere distancer og at 
dyrke sport. Der var ingen forskel i overordnet eller specifik tilfredshed mellem de 
respondenter, der havde fået RHA og de, der havde fået THA. Derimod var kvinderne 
signifikant mindre tilfredse end mændene i forhold til at kunne gå længere distancer. 
Patienter i THA-gruppen angav, i signifikant højere grad end patienterne i RHA-
gruppen, at være påpasselige med deres kunstige hofte. Dette stemmer overens med, at 
der ved THA var begrænsninger i den tilladte bevægelighed i op til tre måneder efter 
operationen, ligesom det blev tilrådet efterfølgende at undgå kraftige bevægelser og 
yderstillinger. Ifølge interviewet oplevede patienterne sig dog mere begrænset af infor-
mationen end af en reelt oplevet begrænsning i deres bevægelighed. At mere end 1/3 af 
de patienter, der havde fået RHA, angav at være påpasselige med deres kunstige hofte, 
kan overraske, idet der ingen restriktioner var ved den type hofteprotese. 
Mens 1/3 af de patienterne i RHA-gruppen var bekymrede i forhold til hvor lang tid 
den kunstige hofte ville holde, så havde færre i THA-gruppen denne bekymring. I for-
hold til eventuelle risici, i form af udslip af metal-ioner til blodbanen og løsning af hof-
te-protesen, så var gruppen, der havde fået RHA mindst bekymrede. Måske fordi de, 
som det fremgik af interviewet, var trygge ved den femårige opfølgning, de blev til-
budt. 
Forud for operation fik patienterne mundtlig og skriftlig information om såvel fordele 
og ulemper ved de to former for hofteproteser, som om operation og genoptræning. 
Alligevel viste såvel spørgeskemaundersøgelsen som interview, at der var patienter, der 
oplevede informationen som utilstrækkelig. Ifølge interview så var patienterne i RHA-
gruppen overrasket over tabet af muskelstyrke umiddelbart efter operationen og over, 
hvor lang tid det tog at genoptræne denne. 
Samlet set peger resultaterne af såvel interview som spørgeskema på stor tilfredshed 
med resultatet af hofteoperationen uanset hofteprotese, men også på en manglende 
information om og støtte til genoptræning. 
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5 organisation
Overordnet og organisatorisk set adskiller RHA sig ikke fra THA. Begge protesetyper 
indsættes hos patienter med artrose under en operation med anvendelse af ens sterile 
pakker (med forskellige protesekomponenter), hvilket betyder, at RHA ikke stiller 
andre krav til de fysiske forhold på operationsgangen. Forløbet efter operationen er 
desuden ens. 
Der er dog detaljer, som adskiller sig imellem de to protesetyper, og som vil blive gen-
nemgået nedenfor. Herudover vil de særlige organisatoriske forhold omkring indførelse 
af ny teknologi blive beskrevet.
I kapitlet søges følgende MTV-spørgsmål besvaret: 
1. Hvad er de organisatoriske forudsætninger for og konsekvenser ved at indføre og 
anvende RHA? Herunder:
  Udvælgelse af patienter
  Operations- og indlæggelsestid
  Indførelse af ny teknologi i organisationen
  Generelle anbefalinger vedrørende indførelse af ny teknologi
  Udbredelse af RHA i Danmark
5.1 Metode
Den anvendte metode til besvarelsen af MTV-spørgsmålet om organisationsperspekti-
vet er beskrivende og tager udgangspunkt i inspektion af danske rapporter, træk fra det 
Danske Hoftealloplastik Register og ekspertviden i form af egne erfaringer med indfø-
relse af den nye teknologi i en ortopædkirurgisk afdeling på OUH. 
5.2 resultater
5.2.1	 Patientudvælgelse
En række forhold har betydning for, om en given patient er egnet til RHA. I 2009 blev 
følgende nye anbefalinger godkendt i Dansk Ortopædisk Selskab (DOS) (125):
  Afdelinger, der vælger at tilbyde MoM RHA, bør udnytte de eksisterende 
træningstilbud samt alliere sig med erfarne kirurger (C)
  Operationerne samles på et mindre antal samarbejdende enheder pr. region (C)
  Den foretrukne indikation er mænd < 65 og kvinder < 55 år med primær artrose 
(B).
Absolutte	kontraindikationer	er:
  Lårbenshoved medførende komponent med diameter < 44 mm. (B)
  Svært deformerede hofteled, utilstrækkelig ”bone stock” til at understøtte protesen 
(C)
  Patienter med diagnosticeret osteoporose (D)
  Fertile kvinder, patienter med kendt nyreinsufficiens (dårlig nyrefunktion), patien-
ter med kendt eller formodet metaloverfølsomhed, patienter med nedsat immunfor-
svar (immunsupprimerede) (D).
Relative	kontraindikationer	er:
  Caput femoris medførende femurkomponent < 50 mm (B) 
  Fedme (BMI>35), lettere deformerede hofteled, ønsket korrektion i benlængde ≥ 1 
cm (D)
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Senest har der i ’Udredningsprogram for patienter med MoM standard THA med stort 
hoved eller resurfacing THA’ været rejst spørgsmålstegn ved, om operationen skal udfø-
res på kvinder på grund af risiko for pseudotumor dannelse og øget revisionsrate (80).
Et betydeligt antal patienter kan således ikke blive opereret med RHA. Patients-
elektionen kræver oplæring og stiller store krav til kirurgen. Det kan ikke udelukkes, at 
denne læringsproces kan spille en rolle for læringskurven. På baggrund af det randomi-
serede studie (se afsnit 3.1.3) er 40 ud af 269 fundet egnet til RHA svarende til 
15 % af patienterne i aldersgruppen 40-65 år.
5.2.2	Operationstid	og	indlæggelsestid	
Den samlede operationstid ved RHA er længere end ved en standard ucementeret 
THA (se Kapitel 6 Økonomi). I pilotstudiet var operationstiden, vurderet på baggrund 
af 112 operationer, 103,7 minutter (sd=17,6, range:55-145 minutter). Operationstiden 
var umiddelbart kortere end de 113,3 minutter for de randomiserede patienter i RHA-
gruppen (p=0,02), men da der skal fratrækkes ti minutter til indsættelse af markører til 
røntgen stereo-undersøgelse i den randomiserede gruppe, var der ingen reel forskel 
(Tabel 5.1). 
Tabel 5.1 viser forskellen mellem de to operationstyper for en række komponenter.
Tabel	5.1	Operationsforløb,	gennemsnit	(standardafvigelse)
RHA	(n=20) THA	(n=19) p-værdi
knivtid (min.) 11,6 (15,3)¤ 62,4 (10,7) <0,0001
Blodtab (ml) 536,7 (474,9) 426,5 (175,1) 0,12
reduktion i hgb (mmol/l) 1,7 (0,7) 1,5 (0,4) 0,23
incision (cm) 23,4 (2,9) 14,3 (3,6) <0,0001
indlæggelsestid (dage) 3,6 (1,8) 3,3 (1,2) 0,56
¤Ekstra tid pga. indsætning af markører og stereorøntgen analysen. Ca. ti minutter
Det randomiserede studie viste, at det tager længere tid at operere RHA, og at de har 
større kirurgiske sår, hvorimod blodtabet er ikke væsentligt større. Det større sår bety-
der ikke længere indlæggelsestid for patienterne. Der er ikke mange studier fra littera-
turstudiet, der beskæftiger sig med dette. Et enkelt studie har lignende operationstider 
for THA, men noget kortere tider for RHA (29), end vi præsterede. Det kan fx skyldes 
rutinen. 
Indlæggelsestiden i det randomiserede studie svarer meget godt til andre RHA og THA 
studier (29;31). Vi fandt ikke statistisk forskel i blodtabet mellem de to operationstyper 
men en tendens til større tab ved RHA. En enkelt RHA-patient blødte 2.000 ml og fik 
som den eneste efterfølgende fire portioner blod. Vedkommende var indlagt seks dage, 
men fik ikke andre følger.
5.2.3	 Indførelse	af	ny	teknologi	i	organisationen
Indførelse af den nye teknologi RHA kræver ud over en særlig patientudvælgelse, oplæ-
ring af kirurg og sygeplejersker samt personale i sterilisationscentral. 
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Oplæring af kirurg og sygeplejerske:
Da operations-teknikken ved RHA er væsentlig anderledes og måske sværere at tilegne 
sig end THA, anbefales det i henhold til specialeplanen, at den udføres på færre enhe-
der end standardoperationerne.
Kirurgerne på OUH er uddannet efter følgende model:
1. Kursus omkring RHA med designergruppe samt leverandør
2. To besøg på internationalt læringscenter med operation på plastikknogler
3. Workshop på OUH med deltagelse af læger, sygeplejersker, samt leverandør. 
Gennemgang af operationsinstrumenter samt operation på plastik-knogler
4. Besøg hos erfaren kirurg fra designergruppen. Deltagelse i to operationer samt gen-
nemgang af en række cases 
5. Ny workshop på OUH med deltagelse af leverandør 
6. Første operationer udført med to erfarne kirurger sammen samt deltagelse af leveran-
dør 
7. Ca. 35-40 RHA udført af de to deltagende kirurger før inklusion i RCT
8. Gennemgang og vurdering af de første 50 operationer med diskussion af operations-
teknik, postoperativt forløb samt gennemgang af røntgenbilleder.
Man må påregne en læringskurve, som i litteraturen er set til at kunne inddrage op 
imod 20-50 operationer. 
Kirurgien og sterilisation:
Den kirurgiske procedure ved RHA foretages ved samme lejring og operative adgang 
som standard THA. Der kan være nødvendigt at anvende en ekstra operations assi-
stent, da benets position nødvendiggør dette. Der anvendes special-instrumenter. 
Ansatte i sterilisationen må oplæres, ligesom der kræves øget plads til instrumenter 
samt proteser.
5.2.4	Generelle	anbefalinger	om	indførelse	af	ny	teknologi
I 2006 udmeldte Sundhedsstyrelsen, at ” Det er Sundhedsstyrelsens opfattelse, at hip 
resurfacing endnu må opfattes som et udviklingsområde. Behandlingen bør derfor på nuvæ-
rende tidspunkt og i overensstemmelse med ovenfornævnte vejledning, kun anvendes på en 
sådan måde, at der fortsat sker sammenlignelig erfaringsopsamling på tværs af landet.” 
(10). 
Udmelding var med til at initiere, at alle RHA-operationer rapporteret til Dansk 
Hoftealloplastik Register (DHR) fik et særskilt afsnit i en rapport, første gang i 2007. 
Efterfølgende er der løbende fortaget analyser over udvikling i antal fordelt på alder, 
køn og diagnoser. Desuden er der gennemført overlevelsesanalyser, der viser, at RHA 
ikke synes at have nogen proteseoverlevelsesmæssig fordel, som anført i teknologiafsnit-
tet (se afsnit 3.2.8). 
Med henblik på dokumentation af den nye teknologi, samt ny teknologi i øvrigt, anbe-
fales en trinvis afprøvning og implementering (126) (Figur 4).
Trin 1: Før rutinemæssig anvendelse bør der gennemføres ex vivo (inden for og uden-
for levende organisme) studier iht. gældende krav. 
Trin 2: Herefter udføres pilot studier, der skal retfærdiggøre RCT og senere multicenter 
studier. 
Trin 3: Såfremt at pilotstudierne giver tilfredsstillende resultater fortsættes med RCT.
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Trin 4: Efterfølgende foretages multicenterstudier.
Trin 5: Såfremt proceduren indføres som rutine følges patienterne i nationale registre, 
der udfører fokuserede analyser med henblik på at afsløre tidlige komplikationer.
Med henblik på at vurdere nye teknologier kan det være nødvendigt at gennemføre 
både RCT og opsamling af data i nationale registre. RCT kan vurdere, hvorvidt at der 
er sammenfaldende eller bedre resultater med den nye teknologi/produkt i forhold til 
veldefinerede spørgsmål, som patientrapporterede data, kliniske resultater samt rønt-
genstereoanalyse. Registerstudier identificerer det generelle resultat for gennemsnitski-
rurgen på tværs af landet og kan afsløre forskelle i reoperationsrater, hvilket ikke frem-
kommer i RCT på grund af deres størrelser. Fx har vi ved det gennemførte RCT med 
ASR-komponenterne ikke fundet forskel i reoperationsrate, mens studierne fra DHR 
har vist en generelt højere revisionsrate for ASR.
Figur	4:	Anbefalinger	vedrørende	dokumentation	af	ny	teknologi	(modifice-
ret	efter	Malchau,	figur	fra	(126))
Prækliniske ex vivo studier
Pilot studier
Prospektive randomiserede kliniske studier
Multicenter-studier
Studier fra landsdækkende registre
5.2.5	 Udbredelse	af	RHA	i	Danmark
I specialeplanen for ortopædisk kirurgi fra 2010 beskrives, at RHA bør samles på færre 
steder på hovedfunktionsniveau, med fælles kliniske retningslinjer og fælles 
erfaringsopsamling i en klinisk kvalitetsdatabase (11).
Siden 2004 har 18 afdelinger i Danmark udført RHA, hvilket i 2010 blev reduceret til 
ni afdelinger. Samlet set blev der i 2010 indsat 172 RHA, hvilket er et fald på 51 fra 
2009. Faldet må tages til udtryk for at kirurgerne har ændret holdning til anvendelse af 
teknologien RHA. Figur 5 beskriver antallet af indrapporterede RHA til Dansk 
Hoftealloplastik Register.
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Figur	5:	Antal	indsatte	RHA	ifølge	Dansk	Hoftealloplastik	Register	(3)
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5.3 kapitelsammenfatning
Overordnet og organisatorisk set adskiller RHA sig ikke fra THA. Der er dog en række 
forhold, der har betydning ved indførelse af ny teknologi, herunder RHA, så som 
udvælgelse af egnede patienter, oplæring og dokumentation. 
Med hensyn til RHA, anbefalede Dansk Ortopædisk Selskab (DOS) i 2009, at mænd 
< 65 og kvinder < 55 år med primær artrose var egnede til RHA. Efterfølgende har der 
være rejst spørgsmål vedrørende kvinders risiko for pseudotumor dannelse og øget revi-
sionsrate. 
Indførelse af RHA kræver ud over en særlig patientudvælgelse, oplæring af kirurg og 
sygeplejersker samt personale i sterilisationscentral. I litteraturen beskrives kirurgens 
oplæring at inddrage 20-50 operationer. Da operationsteknikken ved RHA er væsentlig 
anderledes og måske sværere at tilegne sig end THA, anbefales det i henhold til specia-
leplanen for ortopædisk kirurgi, at den udføres på færre enheder end standardoperatio-
nerne.
Med henblik på at dokumentere den nye teknologi, samt ny teknologi i øvrigt er der 
anbefalinger i forhold til en trinvis afprøvning og implementering, gennem både 
RCT'er og indrapportering til registre, da de to forskellige studiemetoder undersøger 
forskellige forhold. RCT vurderer veldefinerede spørgsmål i forhold til patient rappor-
terede data, kliniske resultater samt røntgenstereoanalyse, mens registerstudier identifi-
cerer det generelle resultat for gennemsnitskirurgen på tværs af landet og kan afsløre 
forskelle i reoperationsrater.
Siden 2004 har 18 afdelinger i Danmark udført RHA, hvilket i 2010 blev reduceret til 
ni afdelinger. Samlet set blev der i 2010 indsat 172 RHA, hvilket er et fald på 51 fra 
2009. Faldet må tages til udtryk for at kirurgerne har ændret holdning til anvendelse af 
teknologien RHA.
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6 Økonomi
Den økonomiske del af rapporten består af to analyser: En afsøgning og gennemgang 
af den internationale, engelsksprogede forskningslitteratur, der rapporterer resultater af 
økonomiske evalueringer af RHA i sammenligning med THA og en økonomisk analy-
se af omkostningseffektivitet baseret på de konkrete data, som blev indsamlet i det kli-
niske forsøg suppleret med indsamling af relevante oplysninger om ressourceforbrug og 
omkostninger. 
Afsnittet søger således at besvare følgende MTV-spørgsmål:
1. Findes der international forskningsbaseret viden, der viser, at RHA er mere omkost-
ningseffektiv end THA?
2. Kan det på basis af data fra det kliniske forsøg og supplerende lokale omkostnings-
data påvises, at RHA er mere omkostningseffektiv end THA?
6.1 Metode
6.1.1	 Litteraturstudie
Relevant forskningsbaseret litteratur blev identificeret via systematiske søgninger i litte-
ratur databaserne Pubmed, Econlit og Cochrane frem til slutningen af 2010. 
Litteratursøgningen blev senest ajourført primo 2011.
Der blev anvendt følgende søgeord: ’hip’ ’hip arthroplasty’, ’resurfacing’ og ’metal on 
metal’ i kombination med ’cost’, ’cost’, ’economic’ og ’economic’.
For at blive inkluderet i vurderingen, skulle referencen indeholde en komparativ analy-
se, der sammenlignede både omkostninger og effekter af behandling med RHA i sam-
menligning af andre former for THA.
De fremkomne abstrakts blev gennemgået og referencer, som indeholdt en sammenlig-
ning af omkostninger og effekt ved RHA og THA blev indhentet og gennemgået. Da 
der kun blev identificeret et lavt antal referencer, blev gennemgangen udformet som en 
kommenteret sammenfatning af relevante studier. 
6.1.2	 Omkostningseffektanalyse
I projektplanen var det oprindeligt planlagt at gennemføre en egentlig analyse af 
omkostningseffektivitet ved RHA i forhold til THA. Da der i analysen af de kliniske 
data ikke kunne identificeres væsentlige forskelle i relevante effekt-parametre (blandt 
andet Harris Hip Score, UCLA activity score (bevægeligheds-score) og WOMAC) 
inklusiv det sundhedsøkonomiske helbreds-statusmål (EQ-5D) mellem de to grupper, 
er en egentlig omkostningseffektivitets-analyse ikke relevant. Hvis en omkostningsana-
lyse var blevet gennemført, ville den have givet et bedre grundlag for at vurdere værdi-
en af RHA i forhold til THA, og om de ekstra ressourcer til behandling med RHA 
ville stå i et rimeligt forhold til de ekstra effekter ved behandling med RHA i forhold 
til behandling med THA. I situationer, hvor der ikke kan påvises forskelle i behand-
lingseffekt, afgrænses analysen til at belyse, i hvor stor udstrækning der findes forskel i 
ressourceforbrug og omkostningerne ved de to alternative. Det alternativ, som kræver 
mindst brug af ressourcer (laveste omkostninger), er det mest omkostningseffektive 
alternativ. 
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Analysen har således været afgrænset til at beskrive forskelle i ressourceforbrug og 
omkostninger mellem de to procedurer for hofteledsudskiftning ud fra et regionalt 
sundhedsvæsens perspektiv. 
Behandlingsforløb blev betragtet i forhold til følgende faser: 1) diagnostik og planlæg-
ning før indlæggelse, 2) indlæggelse på sengeafdeling, 3) operation, 4) opvågning, 5) 
genoptræning under indlæggelse, 6) genoptræning efter udskrivning samt 7) eventuel 
genoperation som følge af komplikationer. I hver fase kan de to procedurer være for-
bundet med et forskelligt ressourceforbrug. 
I den konkrete sammenligning blev der særligt fokuseret på forskelle ved operation, 
opvågning og indlæggelsesvarighed. Det blev således implicit antaget, at ressourcefor-
bruget i forbindelse med diagnostik og planlægning, indlæggelse, genoptræning samt 
genoperation er nogenlunde ensartede for de to procedurer.
Med udgangspunkt i data fra det kliniske forsøg sammenlignedes væsentlige forskelle i 
det gennemsnitlige ressourceforbrug for de to patientgrupper fra henvisning til et år 
efter operationen. Ressourceforbruget omsættes til omkostninger (i 2008-prisniveau) 
ved anvendelse af fastlagte enhedsomkostninger, som er relevante for behandlinger ved 
OUH. 
6.2 resultater
6.2.1	 MTV-spørgsmål	om	omkostningseffektivitet	–	international	viden
Søgningen i Pubmed identificerede 122 referencer, hvoraf to var egentlige økonomisk 
studier med sammenligning af RHA og THA. Søgningen i Econlit identificerede 50 
referencer, hvoraf to blev vurderet at være relevante (de samme to studier, som blev 
identificeret i Pubmed). Endelig identificerede søgningen i Cochrane databasen tre 
økonomiske evalueringer, der udover de allerede identificerede studier også indeholdt 
en MTV-rapport. På grundlag af de gennemførte søgninger blev der således identifice-
ret en MTV-rapport udgivet af National Institute of Clinical Excellency (NICE) i UK, 
to cost-effectiveness artikler samt et amerikansk modelstudie. Desuden blev der identi-
ficeret en protokol for et randomiseret kontrolleret forsøg, som dog endnu ikke har 
afrapporteret resultater. På søgetidspunktet kunne der ikke identificeres komparative 
økonomiske studier af RHA og THA.
NICE-studiet fra 2002 blev rapporteret i en MTV-rapport (127) og to artikler i hen-
holdsvis BMC Health Service Research (128) og European Journal of Health 
Economics (129).
I den engelske MTV-rapport blev RHA sammenlignet med: wachful waiting, THR/
THA, osteomy, arthrodesis og arthroscopy. Der blev beskrevet en anonym industrirap-
port, hvori der blev udviklet en cost-effectiveness model for RHA i sammenligning 
med THA og watchful waiting. Resultaterne af analysen viste, at med et fem-årigt ana-
lyseperspektiv vil det være mere omkostningseffektivt at operere yngre patienter i for-
hold til at vente. Der blev dog påpeget en række metodiske udfordringer i rapporten 
og dens konklusioner, blandt andet at der kun var evidens for revisionsrater op til fire 
år efter operation, og analyser heraf var baseret på et spinkelt materiale (21 patienter). 
I MTV-rapporten blev der udarbejdet en cost-effectiveness analyse baseret på en 
Markov model med brug af QALY som effektmål og et 20-årigt perspektiv. Analyser på 
baggrund af modeller er også rapporteret i de to tidsskriftsartikler. I modsætning til 
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industrirapporten indeholdt Markov-modellen andre udgange end død. For RHA for-
udsattes, at der kunne indtræffe revision med anvendelse af THA og i modellen for 
watchful waiting, at der kunne indtræffe operation med THA. Der viste sig, at model-
len var svær at kalibrere på grund af manglende data. Den største udfordring vurdere-
des at være den manglende evidens for revisionsraten ved RHA. Resultatet af model-
analyserne viste, at THA ’dominerede’ RHA, idet RHA var dyrere og resulterede i færre 
QALY på grund af en højere revisonsrate. Forfatterne tager en række forbehold overfor 
resultaterne. Rapportens konklusion er en anbefaling af, at der skal gennemføres yderli-
gere studier med lang opfølgningstid og direkte sammenligninger af RHA, THA og 
watchful waiting. 
Det amerikanske studie (130) blev designet som en omkostningseffektanalyse med 
sammenligning af RHA og THA i et sundhedsvæsensperspektiv med en 30-årig analy-
seperiode. Der blev udviklet en Markov-model for mænd og kvinder over 50 år. 
Omkostningsestimaterne blev fastlagt på baggrund af lokale hospitalstakster og effekten 
blev modelleret som kvalitetsjusterede leveår (QALYs). Revisionsrater blev fastlagt på 
baggrund af registre med 5-7 års opfølgning (omfattende omkring 1.000 RHA patien-
ter og 110.000 THA patienter). 
Modellen viste, at patienter opereret med RHA ville opnå en lidt bedre effekt (i 
QALYs) til en lidt højere pris end patienter opereret med THA. Størst fordel af RHA 
sås i gruppen af yngre mænd. Dette studie har en del begrænsninger i forhold til 
manglende solide kliniske studier af RHA med lang opfølgningstid og studier med 
komplikationer og reoperation efter RHA. Rapportens konklusion indeholdt blandt 
andet en anbefaling om, at inkludere mål for helbredsrelateret livskvalitet og ressource-
forbrug i fremtidige klinisk randomiserede studier. 
Som en sammenfatning af det gennemførte litteraturstudie kan det bemærkes, at den 
omfattende søgning kun resulterede i to egentlige studier, der indeholder en egentlig 
omkostningseffektanalyse af RHA i sammenligning med THA. Begge studier har 
anvendt modellering og kombineret data fra forskellige kilder til at beskrive potentielle 
forskelle i effekt (QALYs) og sygehusvæsenets omkostninger. Det engelske studie viste, 
at RHA var lidt dyrere end THA med den samme eller lidt mindre effekt blandt 
patienter under 65 år, mens THA var dominerende (lavere omkostninger og bedre 
effekt) blandt patienter over 65 år. Det amerikanske studie fandt tilsvarende resultater, 
nemlig at RHA i forhold til THA var forbundet med lidt øgede omkostninger og 
begrænsede positive ekstra effekter (QALY gevinst). Den beregnede inkrementale cost-
effectiveness ratio (ICER) viste dog, at behandling med RHA lå under en 50.000$ 
grænseværdi for omkostningseffektivitet for mænd yngre end 65 år og kvinder yngre 
end 55 år. 
Begge studier har fremhævet, at der kun findes begrænset erfaring med RHA i forhold 
til protesens levetid og behovet for fremtidig udskiftninger. Det betyder, at resultaterne 
fra de to modelbaserede studier kan være baseret på antagelser, som i fremtiden skal 
revurderes og som dermed kan påvirke behandlingernes omkostningseffektivitet.
6.2.2		MTV-spørgsmål	om	omkostningseffektivitet	–	kliniske	forsøg	og	sup-
plerende	lokale	omkostningsdata	
Omkostningerne ved RHA i forhold til THA bør ikke blot omfatte en sammenligning 
af protesepriserne. De faktiske omkostningsforskelle er relateret til forskelle i protese- 
og udstyrsomkostninger, operationstid, indlæggelsesvarigheder, post-operative opfølg-
ninger, komplikationer, revisionsrater (131).
73   Metal-metal resurfacing hoftealloplastik (rha) versus standard total hoftealloplastik (Tha)
Tabel 6.1 giver en oversigt over de identificerede meromkostninger ved RHA i forhold 
til THA. Omkostningsforskellen er udregnet som en gennemsnitligt beløb pr. patient, 
der behandles med en af de to procedurer. Baggrunden for de enkelte udgiftsposter er 
nærmere beskrevet nedenfor.
Tabel	6.1.	Meromkostninger	ved	RHA	i	sammenligning	med	THA	(kr.,	2008	
prisniveau)
Ressourceforbrug Meromkostning	ved	RHA	i	forhold	til	THA	
(2008-kr.)
før indlæggelse 0
indlæggelse 0
operation: personale 896
operationsstue 63
forbrugsartikler -542
proteser og tilbehør -3 904
opvågning 0
genoperation 0
i alt -3 487
6.2.2.1 Før indlæggelse og indlæggelse:
Baseret på de lokale erfaringer er der ikke noget, der tyder på, at der er væsentlig for-
skel i ressourceforbrug i forbindelse med diagnostik, planlægning og indlæggelse ved de 
to behandlingstyper.
6.2.2.2 Operation
Fra det randomiserede forsøg fremgår det, at den gennemsnitlige knivtid (dvs. varighe-
den fra første snit til sidste sting) for de 20 personer, som blev behandlet med RHA, 
var omkring 104 minutter (SD 15,3) (eksklusiv ti minutter til stereo røntgen), mens 
den gennemsnitlige knivtid for de 19 personer, som blev behandlet med THA, var 62 
minutter (sd 10,7). Forskellen (42 minutter) var statistisk signifikant (p<0,01). 
Udstyr til gennemførelse af RHA-operationer forudsættes at være tilgængeligt på opera-
tionsafsnittet og indgår derfor ikke som en selvstændig post. Tilsvarende forventes at 
meromkostninger ved anvendelse af THA-udstyret at være beskedne og indgår derfor 
ikke som en selvstændig post. 
Ekstraomkostninger ved RHA-operationer omfatter således det øgede tidsforbrug for 
personalet og omkostninger i forbindelse med en længere brug af operationsstue. Det 
er tidligere beregnet3, at omkostninger til forrentning af operationsstue og udstyr svarer 
til omkring 1,50 kr. pr. minut. Hertil kommer ydereligere driftsomkostninger til venti-
lation og elektricitet, som antages at være indeholdt i minutomkostningen. Den længe-
re knivtid for RHA medfører således ekstra omkostninger til forrentning med 63 kr. pr. 
operation (=42 min. á 1,50 kr/min.).
Den længere operationstid giver anledning til et direkte relateret tidsforbrug for kirurg, 
operations- og anæstesisygeplejersker. Med en antaget timeløn for kirurger på omkring 
380 kr. pr. time og for 300 kr. pr. time for specialiserede sygeplejersker medfører den 
længere operationstid en ekstra omkostning på omkring 896 kr. pr. operation (=42 
min á [en kirurg á 380 kr./time + en anæstesisygeplejerske á 300 kr./time + to operati-
onssygeplejersker á 300 kr./time]).
3  Jf. Rikke Juul Larsen, Ole 
Ovesen, Søren 
Overgaard, Økonomiske 
konsekvenser ved mini-
mal invasiv total hof-
tealloplastik, CAST rap-
port, april 2006.
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Udover den længere knivtid, kan der ved RHA være behov for en assisterende operatør. 
I rutinepraksis vil dette dog ikke være tilfældet, og derfor indgår en ekstra assistent ikke 
i omkostningsberegningen. Hvis beregningen skulle tage højde for, at der kunne været 
en assistent til stede under hele operationen, ville det medføre en ekstraomkostningen 
på omkring 695 kr. (= 139 minutter á 300 kr./time, (operation 104 minutter + 20 
minutter forberedelse og 15 minutter afslutning). 
Operationsafdelingen har gennemført en detaljeret vurdering af forskelle i forbrugsar-
tikler ved de to indgreb. De opgjorte omkostninger fremgår af Tabel 6.2, der viser, at 
grundudstyret for RHA i gennemsnit er 542 kr. billigere end for THA. Forskellen skyl-
des, at der ved THA anvendes en klinge til sav (615 kr.), som ikke anvendes ved RHA. 
De gennemsnitlige omkostninger til selve protesen og tilbehør er opgjort til 17.862 kr. 
for RHA og 21.224 kr. for THA. Proteserne til RHA er 3.362 kr. billigere end til 
THA. 
Operationsomkostningerne ved RHA er med de nævnte forudsætninger 3.360 kr. billi-
gere end THA forklaret ud fra billigere proteserne til RHA, som dog modsvares af en 
ekstra personaleomkostning. 
Det skal bemærkes, at der i udregningen af personaleomkostningen er anvendt gen-
nemsnitlige bruttolønomkostninger, som må opfattes som lav timeomkostning for per-
sonalet. Hvis timeomkostningen var højere, fx fordi der skulle indregnes tid til andre 
opgaver mv., så vil omkostningsforskellen mellem RHA og THA reduceres.
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Tabel	6.2.	Omkostninger	til	forbrugsartikler	og	proteser	(kr.,	2008	pris-
niveau)
Grundting: RHA THA Forskel
afdækning til patient 205 205
kitler: 3 stk. 65 65
handsker 3 par huer og mundbind 100 100
lampehåndtag 9 9
pakkepapir til 8 bakker 121 121
Bordlagen 30 30
Bordpose 9 9
skarpelholder 18 18
Magnetplade til nåle 30 30
skumpude: 2 stk. 22 22
sug 80 80
fade til instrumenter 24 24
papir bakkeunderlag 9 9
opsamlingspose: 2 stk. 14 14
operationsservietter: 6 pakker á 5 stk. 98 98
sugeslange med konisk spids 20 -
sprøjte, 100 - 6
24 klinge: 2 stk. 2 2
10 klinge: 3.stk. 2 2
diatemi røgsug 99 99
klinge til sav - 615
klar plast til beskyttelse 59 -
nåle: 4 stk. 12 12
sutur vicryl 2 30 30
sutur vicryl 2-0 15 15
sutur vicryl 0 15 15
skinstabel 47 47
forbinding 130 65
forbrugsartikler i alt 1 199 1 741 -542
proteser og tilbehør:
femur component 8 200 11 497
cup 8 600 4 234
vandpistol 299 -
cement 350 -
cem, vac 413 -
liner - 1 942
hoved, 28mm keramik - 3 551
proteser og tilbehør i alt 17 862 21 224 -3 362
samlet pris 19 061 22 965 -3 904
Udarbejdet af sygeplejerske på afdeling O’s operationsgang Maja Rønsager
6.2.2.3 Opvågning og indlæggelse:
Perioden på opvågningsafsnittet blev ikke monitoreret i den kliniske dataindsamling. 
Det er indtrykket, at der ikke er forskelle mellem to patientgrupper i varigheden af 
opholdet på opvågningsafsnittet, som kan henføres til forskelle mellem de to indgreb. 
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Blandt de to patientgrupper var der ingen forskel i patienternes indlæggelsestid (3,6 
(SD 1,8). 3,3 (SD 1,2)).
6.2.2.4 Sammenfatning af omkostningsanalysen
Med de nævnte forudsætninger er de samlede omkostninger ved RHA 3.360 kr. billi-
gere end THA. I forhold til de samlede omkostninger (anslået omkring 120.000 kr. er 
den potentielle omkostningsforskel under 3 % og opvejes måske af højere omkostnin-
ger til andre personalefunktioner). 
6.2.3	Genoptræning
Baseret på de lokale erfaringer er der ikke noget, der tyder på, at der er forskel i genop-
træningsbehov ved de to behandlingstyper, eller at der stilles særlige krav til genoptræ-
ning af patienter, som er behandlet med RHA.
Genoperation:
De to stikprøver med 20 og 19 deltagere er for små til med sikkerhed at kunne belyse 
forskelle i genoperationsrater. Det var dog erfaringen, at genoperationsraten er 0-3 % 
højere blandt patienter med RHA i forhold til patienter med THA. Med en anslået 
omkostning for et genoperationsforløb på omkring 65.000 kr. (fire dages indlæggelse á 
5.000 kr. og operation 25.000 kr.) øges de forventede, gennemsnitlige omkostninger 
med op til 2.000 kr. pr. operation. 
Arbejdsmarked:
Blandt de to stikprøver var henholdsvis 17 (85 %) og 15 (79 %) patienter tilknyttet 
arbejdsmarkedet. Disse personer havde sygemeldinger som følge af indgrebet i hhv. 87 
dage (SD 54,4) og 113 dage (SD 92,8). Forskellen var ikke statistisk signifikant. Det 
var dog en væsentlig betydning for det gennemsnitlige fravær, at en person i THA-
gruppen var sygemeldt i 12 måneder efter indgrebet. Hvis denne person ekskluderes fra 
analysen reduceres det gennemsnitlige antal sygedage for THA-gruppen til 95 dage 
(SD 61,8). 
Det kliniske forsøg giver således ikke belæg for at antage, at der skulle være væsentlig 
forskel i perioden med fravær fra arbejdsmarkedet for de to indgreb. 
Samlede omkostninger:
Som det fremgår af Tabel 6.1 er de direkte omkostninger til operation med RHA 
beregnet til omkring 3.360 kr. billigere end med THA, når der ikke indregnes omkost-
ninger i forhold til ekstra komplikationer og genoperation. Hvis disse omkostninger 
indregnes kan RHA behandling være dyrere end THA.
Det skal fremhæves, at den gennemførte omkostningsanalyse anvender en konservativ 
vurdering af personaleomkostningerne. Der er eksempelvis kun beregnet meromkost-
ninger til lønninger ud fra det direkte merforbrug af arbejdstid uden tillæg for andre 
relaterede opgaver. 
Der er ikke indregnet omkostninger til investering og vedligeholdelse af specialiseret 
apparatur, som pt. stilles til rådighed af producenten. I en driftssituation må der således 
påregnes yderligere omkostninger til indkøb og vedligeholdelse af udstyr samt lager-
plads når udstyret ikke anvendes.
Desuden er der ikke indregnet bidrag til overhead. 
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Herudover er der usikkerhed omkring komplikationer og behovet for fremtidige gen-
operationer. Hvis der er forskel i disse parametre både på kort og lang sigt, så vil det 
have konsekvens for de vurderede omkostninger.
Udover ovenstående direkte omkostninger er der ikke indregnet omkostninger til træ-
ning og vedligeholdelse af kompetencer til behandling med RHA. Da der er tale om 
anderledes operationsteknikker, må der påregnes en ikke uvæsentlig omkostning til ini-
tial træning af operationsteamet, men også til at udvikle standardprocedurer og træning 
af nye medlemmer af teamet. 
Hvis disse forhold blev indregnet ville omkostningerne ved RHA formentlig overstige 
omkostningerne ved THA. Det er således overvejende sandsynligt, at THA vil have 
økonomisk dominans i forhold til RHA, det vil sige, at THA er billigere end RHA 
uden at give markante forbedringer i de kliniske og sundhedsøkonomiske effektmål.
6.3 kapitelsammenfatning
Litteratursøgningen har vist, at der findes meget begrænset viden om de sundhedsøko-
nomiske gevinster ved RHA i forhold til THA. De to eksisterende studier – fra 
England og USA – var designet som modelbaserede analyser, hvor evidens indsamles 
fra forskellige kilder til at beskrive de langsigtede effekter og omkostninger. De to ana-
lyser viste, at selv med en tidshorisont på 20-30 år, så medfører RHA øgede omkost-
ninger med en beskeden ekstra gevinst i kvalitetsjusteret leveår.
De danske erfaringer rapporteret i dette studie har også vist, at der med et et-års analy-
seperspektiv kun er meget begrænsede ekstra gevinster ved RHA i forhold til THA, og 
at der ikke kan identificeres en statistisk signifikant forskel i et-års opfølgningsdata for 
det sundhedsøkonomiske helbredsstatusindex EQ-5D. Der er gennemført en konserva-
tiv omkostningsvurdering, som viser, at RHA kan være lidt billigere (omkring 2-3 %) 
end THA at gennemføre, men dette er nok ikke tilfældet, hvis der indregnes en højere 
komplikations- og genoperationsrate.
Da der er indikationer på, at RHA er forbundet med højere genoperationsrater end 
THA og i betagtning af, at genoperationer er omkostningstunge forekommer overve-
jende sandsynligt, at omkostningerne ved RHA overstiger omkostningerne ved THA 
uden at give markant forbedrede kliniske eller sundhedsøkonomiske effekter. 
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7 samlet vurdering 
Forfatterne vil gerne gøre opmærksom på, at der efter afslutningen af det faglige arbej-
de med rapporten herunder syntesemøde med kliniske eksperter har været en udmeld-
ing fra Dansk Ortopædisk Selskab omkring time-out i forhold til anvendelse af MoM 
hofter herunder RHA. Det er sket på baggrund en øget rapportering og opmærksom-
hed på komplikation i forhold til øget metal-ion mål, pseudotumordannelse og smerter 
i hoften. Man ønsker derfor, at der skal ske en yderligere erfaringsopsamling før videre 
ibrugtagning. Det ligger uden for formålet til denne rapport at gå yderligere ind i 
denne udmelding.
Nye teknologier, herunder nye koncepter for hofteproteser udvikles og markedsføres. 
Ibrugtagning af nye produkter og behandlinger herunder nye hofteproteser motiveres i 
behandlerens ønske om at give patienten en bedre behandling.
I forhold til standard hofteproteser ønskes der en forbedring af proteseoverlevelsen pri-
mært hos yngre patienter, idet der ses en reoperationsrate på 10-20 % efter 10-15 år. 
Da et øget aktivitetsniveau igennem produktion af slidpartikler sandsynligvis er med til 
at forklare risikoen for reoperation, forskes i udvikling af mere slidstærke produkter. En 
anden væsentlig årsag til reoperation er ledskred, hvilket igennem de seneste år er søgt 
nedsat ved anvendelse af større ledhoveder. 
I forhold til disse problemer eller begrænsninger ved de allerede anvendte protesetyper 
udvikles nye proteser. Problemer ses især i forhold til begrænset holdbarhed og anbefale-
de restriktioner i forhold til fysisk aktivitet og er især af betydning i forhold til yngre 
patienter, hvor der på et tidspunkt vil opstå et behov for at udskifte protesen. En udskift-
ning, der ønskes gennemført ved mindst muligt indgreb både i forhold til knogle og 
operationsprocedure. I forhold til restriktioner for fysisk aktivitet er udviklingen dog 
den, at de tidligere anbefalede restriktioner er ændret gennem de seneste år, således at 
der ikke længere anbefales begrænsninger i forhold til nogen af de anvendte hofteprote-
ser. 
Formålet med denne MTV var at vurdere forudsætningerne for og konsekvenserne af 
at indføre metal-metal alloplastik i form af RHA i daglig praksis på hospitalerne. 
MTV’en er tilrettelagt som en bred sammenligning af RHA i sammenligning med 
standard THA. Der er formuleret en række konkrete MTV-spørgsmål, som er søgt 
besvaret med inddragelse af såvel den tilgængelige litteratur som primære data genereret 
gennem et pilotstudie, et randomiseret studie samt interview og en spørgeskemaunder-
søgelse blandt de opererede patienter. 
Overordnet set er der ikke fundet bedre resultater ved den nye hoftealloplastik RHA i 
forhold til standard THA. På en lang række parametre herunder funktion, aktivitet, 
patientvurderede effekter og økonomi er RHA og THA fundet ligeværdige. Patienterne 
er mindre bekymrede/påpasselige, hvis de har fået RHA. Omvendt er der i litteraturen 
evidens for, at RHA er forbundet med en lidt højere genoperationsrate i udvalgte 
patientgrupper. 
Der foreligger få randomiserede studier af RHA med lille patientantal og kort opfølg-
ning. Derudover foreligger der en række kohortestudier med selekterede patienter, som 
der ikke kan generaliseres ud fra. Inden for den gruppe af patienter, der kan forventes 
at drage fordel af RHA, nemlig yngre aktive mænd (under 65-70 år), foreligger der 
ingen randomiserede studier.
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Bedringen i forhold til bevægelighed opnås allerede inden for det første år efter operati-
on, og der synes reelt ikke at være forskel mellem de to protesetyper i forhold til funk-
tion. Umiddelbart synes aktivitetsmålet for RHA at ligge højere end for THA, men 
målet er påvirket af patientudvælgelse og information fra kirurgen. Det er typisk de 
meget aktive patienter, der insisterer på RHA, mens THA ofte tilbydes til ældre og 
væsentlig dårligere fungerende patienter, der informeres om at holde sig fra bestemte 
belastende aktiviteter. I forhold til smerter kan resultaterne ikke direkte sammenlignes 
på grund af forskelle i studierne. Det kan dog generelt konkluderes, at både THA og 
RHA afhjælper patienternes smerter.
Antallet af genoperationer er en vigtig parameter for sammenligning af de to teknologi-
er. Da behovet for genoperationer sædvanligvis opstår med tiden og med en relativ lav 
frekvens, er det de færreste kliniske studier, der er tilstrækkeligt dimensioneret til at 
belyse forskelle i genoperationsrater. Flere og flere lande har oprettet hofteregistre, 
hvori landes hospitaler indberetter isættelse af nye alloplastikker og genoperationer. 
Disse registre kan bidrage til at skabes overblik over protesernes holdbarhed. Samlet set 
synes RHA ikke at have nogen overlevelsesmæssig fordel frem for standard THA, sna-
rere tværtimod. 
Patienter med RHA har målelige værdier af metal ioner i blodet. Desuden er der risiko 
for udvikling af pseudotumorer, hvilket også ses ved en standard THA. Der er identifi-
ceret en række faktorer for øget revisonsrisiko såsom det kvindelige køn, lille diameter 
af caput og stejlt-siddende ledskål samt protesetype. 
Generelt er patienterne tilfredse med operationen, uanset koncept, og langt de fleste vil 
anbefale deres hofteoperation til andre. Kvinderne oplever ved såvel RHA som THA 
større problemer i forhold til at gå længere distancer. 
Indførelse af ny teknologi stiller krav til organisationen i forhold til træning af persona-
le, etablering af kirurgiske teams og løbende vurdering. 
Der findes meget begrænset viden om de sundhedsøkonomiske gevinster ved RHA i 
forhold til THA. Analyse af forskelle i ressourceforbruget har vist, at proteserne ved 
RHA er billigere end ved THA, men denne forskel opvejes delvist af længere operati-
onstider og måske af en højere reoperationsrate. Da RHA ikke giver væsentlig bedre 
behandlingsresultater end THA og ikke er forbundet med væsentlige lavere omkostnin-
ger, vurderes der ikke at være væsentlig forskel i omkostningseffektiviteten ved RHA og 
THA.
RHA blev indført med henblik på at være: 
1. knogle-besparende
2. mere slidstærk
3. med mindre risiko for ledskred på baggrund af stort ledhoved 
i forhold til en standard THA. Dette er overordnet set ikke blevet modbevist i rappor-
ten. Der er dog ikke set et fald i reoperationsraten, og samtidig er der fremkommet 
mere usikkerhed omkring udvikling af lokale vævsreaktioner i hoften (pseudotumor), 
forekomst af metal-ioner og smerter. Dette har foranlediget Dansk Ortopædisk Selskab 
til at melde time-out i forhold til anvendelse af MoM hofter, herunder RHA. Det er 
sket på baggrund af et ønske om yderligere erfaringsopsamling før videre ibrugtagning. 
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På baggrund af publicerede studier, ses der mulige patientgrupper, som kan profitere af 
en RHA. Her tænkes specielt på yngre (<65 år) aktive mænd, idet det er velkendt, at 
de har en klart forøget reoperationsrisiko ved anvendelse af en standard THA. 
Såfremt RHA skal anvendes i denne patientgruppe i fremtiden, vil det være væsentligt 
at få afklaret det tidlige kliniske outcome samt om der via de allerede eksisterede data-
baser i Danmark og udlandet, kan findes resultater, der understøtter ibrugtagning af 
RHA.
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Bilag 1d instrumenter anvendt i studier
WOMAC. Består af fem smerterelaterede spørgsmål, to stivhedsrelaterede og 16 funk-
tionsrelaterede spørgsmål. Den benyttede version benytter visuel analog skala fra 0-100 
mm. Der er beregnet gennemsnitlige scores for smerte, stivhed og funktion, samt sam-
let WOMAC score. Nul angiver den optimalt fungerende hofte og 100 den værst tæn-
kelige hofte. 
HHS (Harris hip score) er et vanligt benyttet mål bestående af kirurgens vurdering af 
funktion og patientens rapport over funktion og smerter. Skalaen går fra 0-100. En 
score fra 90-100 angives som excellent, 80-90 som god, 70-79 nogenlunde, 60-69 dår-
ligt og under 60 som en fiasko.
ROM (range of motion) måler ekstention, fleksion, ab- og adduktion samt ind- og 
udad rotation af hoften i grader. Separat måling for bevægeretningerne samt en samlet 
total ROM. Jo større værdi jo bedre bevægelighed.
UCLA-activity. Skala fra 1-10, hvor 10 er udtryk for at hoften jævnligt udsættes for 
stor belastning/stød såsom jogging eller hårdt fysisk arbejde. En høj score er udtryk for 
en aktiv patient. Den engelske udgave UCLA Activity-Level Rating blev anvendt:
10: Regularly participate in impact sports such as jogging, tennis, skiing, acrobatics, bal-
let, heavy labour, or backpacking
9: Sometimes participate in impact sports
8: Regularly participate in very active events, such as bowling or golf
7: Regularly participated in active events, such as bicycling
6: Regularly participate in moderate activities, such as swimming and unlimited house-
work or shopping
5: Sometimes participate in moderate activities
4: Regularly participate in mild activities, such as walking, limited housework, and 
limited shopping
3: Sometimes participate in mild activities
2: Mostly inactive: restricted to minimal activities of daily living
1: Wholly inactive: dependent on others; cannot leave residence
Skridtmåling. Simpelt pedometer i bukselinningen brugt over en uge og udregnet til 
gennemsnitligt antal skridt/år. Jo højere måling, jo mere aktiv patient.
EQ-5D. Livskvalitetsmål med scores fra minus 0,56 til 1. Nul er døden, men nogle til-
stande kan altså vurderes til at være værre end døden. 1 er den optimale helbredstil-
stand.
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Bilag 2 patient
Bilag 2a litteratursøgning
Litteratur blev søgt i databaserne: PubMed, Cinahl, Den nationale projektdatabase for 
MTV og evaluering, CRD, Cochrane og Trip i perioden 1990-2008. Der blev anvendt 
følgende søgeord: ’kirurgi’, ’patientoplevelse’, ’hip arthroplasty’, ’hip resurfacing’, ’sur-
gery’ og ’hip replacement’ i kombination med ’patient’ og med: ’satisfaction’, ’experi-
ences’, ’information’, ’views’, ’expectations’, ’preferences’, ’feedback’ og ’opinions’. Der 
blev også søgt i relaterede artikler (i PubMed). Søgningen resulterede i 44 relevante 
artikler. En supplerende søgning i Google identificerede en bachelorafhandling (ref. 
Burmeister) omhandlede fokusgruppeinterview med patienter efter THA. Interview-
guiden fra denne undersøgelse blev rekvireret og indgik sammen med den øvrige litte-
ratur som input for interviewguiden anvendt ved egne interview. 
Der blev efterfølgende søgt specifikt på patienttilfredshed i PubMed, THA-databasen 
og i den Nationale Projektdatabase for MTV og evaluering. Der blev søgt på dansk og 
engelsksproget litteratur i perioden 1999-2009 med søgeordene: ’kirurgi’ og ’patient 
satisfaction AND hip resurfacing OR arthroplastry’. Derudover blev der søgt efter et 
anvendeligt og valideret spørgeskema i PubMed, U.S. National Library of Medicine og 
Google med anvendelse af termen: ’questionaire and total hip replacement’. 
Bilag 2b interview, metode
Fokusgruppeinterviewet blev valgt, idet det forventedes, at en gruppe med delvist sam-
menfaldende erfaringer kunne støtte og initiere en diskussion af de valgte emner og 
dermed bidrage til en større viden og forståelse, end enkeltinterview ville kunne.
Som forberedelse til interview blev der udført observationer på hospitalet. Følgende 
indgik: 1) den første konsultation mellem patient og læge, hvor patienten fik informa-
tion om diagnosen og om projektet, 2) en ’joint care dag’ og 3) en hofteoperation 
(THA). 
Deltagere til interview blev rekrutteret blandt patienter i det randomiserede studie. 
Rekrutteringen startede efter, at det randomiserede studie var gået i gang og strakte sig 
over en lang periode. Dette betød, at det ikke var muligt at opnå en ønsket ligelig for-
deling af patienter i de to grupper med hensyn til køn og tidspunkt for operation. 
En skriftlig invitation blev, gennem projektsygeplejersken, sendt til 15 patienter fra 
RHA-gruppen og ti fra THA gruppen. Seks personer fra hver gruppe gav samtykke om 
at deltage, og fem fra hver gruppe mødte op til interview. Da emnet for interview var 
tilfredshed med en sundhedsydelse blev de afholdt på universitet, idet det blev anset 
som et neutralt sted. Der var afsat to timer til hvert interview. 
Interview tog udgangspunkt i en semistruktureret interviewguide (se nedenfor) udvik-
let på baggrund af observationer og litteraturen. I observationer på hospitalet indgik 
følgende: 1) den første konsultation mellem patient og læge, hvor patienten fik infor-
mation om diagnosen og om projektet, 2) en ’joint care dag’ og 3) en hofteoperation 
(THA). 
De to interview blev gennemført af samme moderator og facilitator og optaget på 
bånd. Båndoptagelsen blev efterfølgende fuldt transskriberet af en studerende. Analysen 
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blev udført af moderator (KL) og omfattede kodning af den transskriberede tekst i 
databehandlingsprogrammet Nvivo (132). De anvendte koder blev i første omgang 
udviklet ved gennemlytning af båndoptagelserne. Koderne blev ændret og tilrettet 
efterhånden, som der blev læst på tværs af de to interviewudskrifter. På baggrund af 
koderne blev der udviklet en række temaer. 
Interviewguide	til	fokusgruppeinterview	med	patienter:
Åbningsspørgsmål:
Kan du fortælle lidt om dig selv: Alder? Hvad du laver i hverdagen? Hvornår blev du 
opereret og Hvorfor var det vigtig for dig at få indsat en ny hofte? (hvad skulle det 
løses – hvad skulle forbedres?)
Forventninger til operationen:
  Hvilke forventninger havde du til med at få en ny hofte?
Information om hofteproteser (spørge ind til det, om eksempler, forklaring osv.):
I har på forskellige tidspunkter før operationen fået information om de 2 hofteproteser, 
skriftlig og mundtlig, ved lægen, og på en joint care dag. 
  Synes I at informationen dækkede jeres behov? Var det forståeligt? 
  Har du selv prøvet at finde flere informationer? Om hvad? Og hvordan?
  Er du stødt på noget som du føler du ikke er blevet informeret om/har fået svar på? 
Hvordan kunne det afhjælpes næste gang?
Lodtrækning – præference: 
Du har trukket lod – og du kunne også har fået den anden protese. 
  Havde du en præference for den ene eller den anden type protese (ASR/THA)? 
  Hvorfor? 
Risiko og komplikationer ved operationen:
  Hvad synes du om informationen om risiko og komplikationer af ASR/THA?
  Er det noget som du har lagt vægt på inden du besluttede at opereres?
  Har der været komplikationer som følge af operationen?
  Tænker du på at lårbenshalsen kan brække? 
  Hvor vigtigt er det for dig at din lårbensknogle blev sparet med denne hoftetype? 
Genoptræning: 
  Hvordan oplever I genoptræning af jeres hofte? 
Kun THA: Hvad betyder det for dig at du har/havde restriktioner i bevægelighed efter 
operationen? 
  Har du været bange for at protesen gik af led?
  Kan du beskrive hvordan din nye hofte spiller ind på din hverdag i dag?
  Oplever du indskrænkninger i din hverdag på grund af din hofte?
  Hvordan har du det med det?
  Har du smerter? 
  Hvor hurtigt kunne du optage dine daglige aktiviteter/komme tilbage på arbejde 
igen?
Holdbarhed af protesen: 
  Hvor længe forventer du at protesen holder? Og hvor vigtigt er det?
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Opsamling:
  Hvor tilfredse er du med protesen? Er det forandret over tiden?
  Hvis du skulle opereres igen vil du så foretrække at få samme protese?
  Ville du anbefale din nye hofte til familie/venner?
Bilag 2c spørgeskema, metode
På baggrund af de to fokusgruppeinterview og litteraturen blev ni nøglebegreber iden-
tificeret og efterfølgende udtrykt i 34 spørgsmål. Svarmulighederne omfattede en fem 
punkts Likert skala og for otte af de 34 spørgsmål et ja eller nej. Derudover var det 
muligt i forhold til enkelte spørgsmål at uddybe svaret med tekst. Spørgeskemaet gen-
nemgik en pilottest med deltagelse af tre fagprofessionelle og fire hofteopererede 
patienter (hhv. to med RHA og to med THA). 
Det udviklede og testede spørgeskema (se nedenfor) blev sammen med et informati-
onsbrev sendt med posten. Der indgik en rykkerprocedure med en enkelt rykker 14 
dage efter udsendelse af spørgeskemaet. Svarene blev analyseret i statistikprogrammet 
SPSS (version 17) med anvendelse af frekvenser og krydstabeller. Der blev udført stati-
stisk analyse (Pearsons Chi2-test) med signifikansniveau på 95 %, angivet som p-værdi 
(0,05). 
Spørgeskemaet blev sendt til det tilgængelige antal patienter dvs. 95 patienter hvoraf 
55 havde fået RHA og 40 THA. 32 var kvinder og 63 mænd, og de var i gennemsnit 
56,7 år (40-65 år). Mens 60 af patienterne havde deltaget i en tidligere pilotundersø-
gelse havde de 35 deltaget i den randomiserede undersøgelse (de fire, der havde pilotte-
stet spørgeskemaet fik ikke tilsendt et spørgeskema). Patienterne var opereret i tidsrum-
met 2002-9, hvorfor deres operation i gennemsnit lå 32 måneder forud for spørgeske-
maet (2-80 måneder). 
Spørgeskema	til	patienter	der	har	gennemgået	hofteoperation:
Baggrundsinformation:
Dette spørgeskema undersøger din tilfredshed med den kunstige hofte. Måske har du 
fået opereret begge hofter. Dette spørgeskema drejer sig kun om din tilfredshed efter 
hofteoperationen den:
1. Jeg ønsker ikke at deltage 
2. Hvad er din højeste uddannelse? 
A. 7 år eller færre års skolegang 
B. 8-10 års skolegang 
C. Lærlingeuddannelse eller anden faglig uddannelse 
 (fx tømrerudd., social og sundhedsudd., eller landbrugsudd.) 
D. Gymnasial uddannelse (gymnasium, hf eller hh) 
E. Kort videregående uddannelse, under 3 år 
 (fx laborant, markedsøkonom, elinstallatør, maskinteknikker) 
F. Mellemlang videregående uddannelse, 3-4 år 
 (fx sygeplejerske, folkeskolelærer, socialrådgiver eller pædagog) 
G. Lang videregående uddannelse, over 4 år 
 (fx læge, gymnasielærer, civilingeniør eller biolog) 
H. Ved det ikke 
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I. Andet: 
3. Hvad er din nuværende primære beskæftigelse?
A. Selvstændig erhvervsdrivende 
B. Funktionær i den private sektor 
C. Funktionær i den offentlige sektor 
D. Lønmodtager i den private sektor, arbejder 
E. Lønmodtager i den offentlige sektor 
F. Arbejdsledig 
G. Hjemmegående husmor/husfar 
H. Studerende 
I. Pensionist 
J. Andet:
Er du ikke i arbejde, gå direkte til spørgsmål 7. 
4. Arbejder du siddende?
A. Aldrig 
B. Sjældent 
C. Sommetider 
D. Ofte 
E. Altid 
5. Arbejder du stående?
A. Aldrig 
B. Sjældent 
C. Sommetider 
D. Ofte 
E. Altid 
6. Arbejder du gående?
A. Aldrig 
B. Sjældent 
C. Sommetider 
D. Ofte 
E. Altid 
7. Hvor fysisk anstrengende opfatter du normalt din dagligdag?  
A. Meget let 
B. Let 
C. Jævn 
D. Anstrengende 
E. Meget anstrengende 
F. Det kan jeg ikke svare på 
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8.  Hvis du ser på tiden efter operationen (cirka det sidste halve år), hvad vil du så 
sige passer bedst som beskrivelse af dine fysiske aktiviteter i fritiden?
A. Konkurrenceidræt (træner hårdt og dyrker konkurrenceidræt regelmæssigt 
 og flere gange om ugen)  
B. Motionsidræt (dyrker motionsidræt eller tungt havearbejde mindst
 fire timer pr. uge) 
C. Lettere motion (spadserer, cykler eller har anden lettere motion mindst 
 fire timer pr. uge – medregn også søndagsture, lettere havearbejde og cykling/ 
 gang til arbejde) 
D. Stillesiddende (læser, ser fjernsyn eller har andre stillesiddende fritidsaktiviteter) 
9. Hvilket udsagn passer bedst til dig i forhold til dit fysiske aktivitetsniveau i 
 fritiden?
A. Jeg er i stand til at være mere fysisk aktiv i min fritid, men er det ikke 
B. Mine fysiske aktiviteter er passende i forhold til, hvad jeg kan klare 
C. Jeg ville gerne være mere fysisk aktiv, men er forhindret heri 
Hvis du har svaret C, bedes du uddybe, hvad der forhindrer dig i at være mere fysisk 
aktiv?
D. Den opererede hofte 
E. Den anden hofte (den eventuel ikkeopererede hofte) 
F. Ét af mine knæ 
G. Andet, angiv: 
10. Bor du sammen med nogen? 
A. Ægtefælle/samlever 
B. Hjemmeboende børn 
C. Alene 
D. Andet, angiv:
11. Hvor mange år forud for hofteoperationen var du generet af symptomer 
 fra din hofte?
A. ca. 1 år 
B. ca. 2 år 
C. ca. 5 år 
D. Mere end 5 år 
E. Husker det ikke 
Tilfredshed	med	resultatet	af	din	hofteoperation
12. Hvordan vil du beskrive resultatet af din operation?
A. Fremragende 
B. Meget god 
C. God 
D. Nogenlunde 
E. Ringe 
F. Det kan jeg ikke svare på 
13. Samlet set, hvordan har du det med den kunstige hofte nu, sammenlignet med 
 før operationen?
A. Meget bedre 
B. Lidt bedre 
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C. Næsten ens 
D. Lidt dårligere 
E. Meget dårligere 
F. Det kan jeg ikke svare på 
14. Tager du på nuværende tidspunkt fast smertestillende medicin for smerter 
 relateret til hoften?
A. Ja 
B. Nej 
15. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte med hensyn til din nuværende 
 oplevelse af smerter?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
16. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne sidde? 
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
17. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne stå?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
18. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold at kunne komme ud og  
 ind af sengen?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
19. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne gå på trapper?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
20. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne gå længere  
 distancer? (Gå i mere end 30 minutter uden pause)
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
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D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
21. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne dyrke sport? 
 (fx tennis, svømning)
A. Jeg dyrker ikke sport 
B. Meget tilfreds 
C. Tilfreds 
D Utilfreds 
E. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
22. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne dyrke 
 seksuelt samvær?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
23. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til dit sociale liv? 
 (fx cafébesøg, ses med venner) 
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
24. Hvor tilfreds er du med din kunstige hofte i forhold til at kunne bestride dit 
 nuværende arbejde?
A. Meget tilfreds 
B. Tilfreds 
C. Utilfreds 
D. Meget utilfreds 
E. Det kan jeg ikke svare på 
F. Er ikke relevant i mit tilfælde 
Årsager	til	hofteoperation
I det næste spørgsmål bliver du spurgt om årsager til du blev hofteopereret. Hvis du 
ikke kan huske det, har du mulighed for at angive dette.
25. Hvad synes du var de mest betydningsfulde årsager til din hofteoperation? 
 (Sæt gerne flere krydser)
 Funktion:
A. Nedsat funktionsniveau (i relation til at kunne sidde, stå og gå) 
B. Dagligdags aktiviteter (i relation til indkøb, madlavning, toiletbesøg m.m.) 
C. Aktiviteter relateret til arbejde 
D. Sportsaktiviteter (fx tennis, svømning) 
E. Seksuelt samvær 
F. Fritidsaktiviteter (fx havearbejde) 
G. Komme tilbage til/forblive på arbejdsmarkedet 
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Smerter:
H. Smerter i hvile 
I. Smerter i aktivitet 
J. Natlige smerter 
Livskvalitet:
K. Socialt liv (fx cafébesøg, ses med venner) 
L. Psykisk (fx bekymringer, tristhed, depression) 
M. Omgivelsernes kommentarer til mit fysiske “udseende”(fx at jeg haltede) 
N. Husker det ikke 
O. Andet, angiv: 
Information
De næste udsagn handler om de informationer, du modtog før din hofteoperation. 
Hvis du ikke kan huske det, så har du mulighed for at angive det.
26. Samlet set følte du dig tilstrækkeligt informeret i forhold til 
 hofteoperationen? 
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
D. Hvis Nej, angiv hvad du kunne have ønsket dig mere information om:
Følger	efter	din	hofteoperation
De næste spørgsmål handler om uventede følger (komplikationer) efter hofteoperatio-
nen. Der er nedenfor givet eksempler på mulige uventede følger.
27. Har du oplevet uventede følger relateret til din kunstige hofte?
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
Hvis Ja, hvilke uventede følger har du oplevet? (sæt gerne flere krydser) 
D. Betændelse 
E. Forskel i benlængde 
F. Hoften gået af led 
G. Brækket lårbensknogle 
H. Løsning af hofteprotesen 
I. Påvirkning af ischiasnerven 
J. Blodprop 
K. Andet, angiv:
Hvad er din holdning til følgende udsagn?
28. Jeg er generelt bekymret for, hvor lang tid min kunstige hofte vil holde.
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
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29. Jeg er generelt bekymret for følger, der kan opstå på et senere tidspunkt 
 (fx udslip af metalioner, løsning af hofteprotesen). 
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
30. Jeg er generelt påpasselig med min kunstige hofte (fx undgår kraftige 
 bevægelser, yderstillinger og bevægelser, der gør ondt).
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
Genoptræning
De næste spørgsmål handler om genoptræningen i perioden efter, at du blev udskrevet. 
Hvis du ikke kan huske det, så har du mulighed for at angive det.
31. Hvordan har du oplevet genoptræningen, som du selv har stået for, efter  
 udskrivelsen? 
A. Meget let 
B. Let 
C. Jævn 
D. Anstrengende 
E.  Meget anstrengende 
F. Husker det ikke 
32. Hvor lang tid gik der efter operationen, inden du generelt følte fremgang i 
 forhold til hoften?
A. Indenfor 2 måneder. 
B. Indenfor 3-5 måneder. 
C. Indenfor 6-12 måneder. 
D. Efter mere end 1 år 
E. Jeg har ikke følt fremgang 
F. Husker det ikke 
Spørgsmål	til	fremtiden
De sidste spørgsmål relaterer sig til en fremtidig situation. Her skal du forestille dig, at 
du står i samme situation, som før du blev opereret og skal vælge, om du igen vil gen-
nemgå en hofteoperation (se bort fra hvis din anden hofte allerede er opereret).
33. Når du nu kender forløbet og resultatet efter operationen, vil du så vælge at gå  
 igennem operationen igen?
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
34. Hvis én af dine bekendte/familie spørger dig til råds i forhold til at få en ny 
 hofte, vil du så anbefale det?
A. Ja 
B. Nej 
C. Det kan jeg ikke svare på 
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Bilag 2d patientinformation
Forud for operationen havde patienterne mulighed for at deltage i en ’joint care dag’, 
hvor kirurg, narkosesygeplejerske og fysioterapeut fortalte om operationen og det efter-
følgende forløb, og hvor patienter og deres pårørende havde mulighed for at stille 
spørgsmål. Patienter, der skulle have THA, fik at vide at de havde nogle begrænsninger 
i op til tre måneder efter operationen, og fik bl.a. instruktioner i, hvordan de skulle 
sidde og komme i og op af sengen. De patienter, der skulle have RHA, fik at vide, at 
der ingen begrænsninger var. Patienterne fik udleveret skriftlig information om operati-
onen, et måleskema for forskellige hjælpemidler til seng, toilet osv. en genoptrænings-
plan. Det udleverede materiale var udviklet til THA-operationen. Da RHA var ny, var 
der ikke udviklet materiale specifikt for denne protese.
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